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Glossar und verwendete Abkürzungen 


(CÄ) 2 PC,H,S 03 Na 

hg 

|im 

|iM 

ADME 

Ag 

Ag+ 

AgzS 

AgCl 

Agens 

AgN 03 

AIO(OH) 

Al 

alveolar 

Alveolarseptum 

Apoptose 

Argyrien 


AtAV 

Au 

Aug-Cluster (Auj 3 -Cluster, 
Aujj-Cluster) 

BAL 

BAuA 

BfR 

BGH 

BImSchG 

BImSchV 

BMBF 

BMELV 

BMU 

BREF 

BSA 

BSE 

Buckminster Fulleren 
Bulbus olfactorius 
Bulk-Material 


= Sulfonierte Triphenylphosphine 
= Mikrogramm 
= Mikrometer 
= Mikromol 

= absorption, distribution, metabolism, and excretion - Aufnahme, Verteilung, 
Metabolismus und Ausscheidung 

= Argentum - Silber 

= Silberion 

= Silbersulfid 

= Silberchlorid 

= Wirkende Substanz 

= Silbemitrat 

= Aluminiumoxidhydroxid 

= Aluminium 

= die Lungenbläschen betreffend 

= Scheide- bzw. Trennwand zwischen den Alveolen bzw. Lungenbläschen 
= Form des programmierten Zelltods 

= Irreversible Ablagerung von elementarem Silber oder Silbersulfid in Haut, 
Schleimhäuten, Hom- und Bindehaut des Auges und inneren Organen, 
wodurch an den betroffenen Stellen blaugraue Verfärbungen auftreten. 

= Ausschuss für technische Arbeitsmittel und Verbraucherprodukte 

= Aurum -Gold 

= Gold-Cluster bestehend aus 9 (13, 55) Goldatomen 

= bronchoalveoläre Spülflüssigkeit 
= Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 
= Bundesinstitut für Risikobewertung 
= Bundesgerichtshof 
= Bundes-Immissionsschutzgesetz 
= Bundes-lmmissionschutzverordnung 
= Bundesministerium für Bildung und Forschung 

= Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz 
= Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit 
Best Available Technique Reference 
= bovine serum albumine - Protein aus Rinderblut 
= Bovine spongiforme Enzephalopathie (Rinderkrankheit) 

= aus 60 Kohlenstoffatomen aufgebautes sphärisches Molekül 
= Riechkolben 

= nicht nanoskaliges, herkömmliches Material 
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BUND 

BVerfG 

BVerfGE 

BVerwG 

BVerwGE 

BVL 

CeoiOW),, 

GAS 

GEN 

Ge02 

GEPA 

CH, 

Ghlorsilane 

Gisplatin 

Glearance 

Ginster 

GMR 

GNT 

GO 

Go 

GO2 

Goating 

Gu 

GUSO4 

GVD 

Gytochrom-c-Oxidase 

Gytochromoxidasen 

dendritische Zellen 

Deposition 

Derivat 

Dextrane 

DFG 

Dilatation 

DIN 

DMSO 

DNA 
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= Bund für Umwelt und Naturschutz Deutschland 
= Bundesverfassungsgericht 
= Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts 
= Bundesverwaltungsgericht 
= Entscheidungen des Bundesverwaltungsgerichts 
= Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit 
= Fullerol 

= Ghemical Abstracts Service 

= Gomite Europeen de Normalisation - Europäisches Komitee für Normung 
= Geriumoxid 

= Ganadian Environmental Protection Act 
= Methan 

= Stoffgruppe chemischer Verbindungen, die aus einem Silicium-Grundgerüst und 
Ghlor bestehen 

= als Ghemotherapeutikum eingesetzter Platinkomplex, cis-Diammindichloro- 
platin(II) 

= Selbstreinigung/Entfemung aus der Lunge. So werden eingeatmete, nicht lösliche 
Partikel auf der Wand des Atemtraktes abgelagert und über den mukoziliären 
Apparat wieder nach außen transportiert. 

= Verbindung aus einer definierten Anzahl gleicher Atome oder Moleküle 

= kanzerogen (karzinogen), mutagen oder reproduktionstoxisch (krebserzeugend, 
erbgutverändemd oder fortpflanzungsgefährdend) 

= carbon nanotubes - Kohlenstoff-Nanoröhren 

= Kohlenmonoxid 

= Gobalt 

= Kohlendioxid 

= Partikelaufiagerung 

= Kupfer 

= Kupfersulfat 

= Chemical vapour deposition - chemische Gasphasenabscheidung 
= Enzym der Atmungskette in den Mitochondrien 

= Eisenhaltige Proteine, die als Redoxkatalysatoren für viele zelluläre Prozesse 
wichtig sind; Gruppe von Enzymen, zu der auch die Gytochrom-c-Oxidase gehört. 

= Zellen des Immunsystems 

= Austrag bzw. Ablagerung von Partikeln 

= abgeleiteter Stoff ähnlicher Struktur zu einer entsprechenden Grundsubstanz 
= hochmolekulare, verzweigte Biopolysaccharide 
= Deutsche Forschungsgemeinschaft 
= Erweiterung 

= Deutsches Institut für Normung e. V. 

= Dimethylsulfoxid 
= Desoxyribonukleinsäure 
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ECjo 

ECETOC 

ECHA 

EFSA 

EG 

EG-Nummer 

EINECS 

ELSA 

EMRK 

entorhinaler Cortex 
E-Nummer 

EPA 

Erythrozyten 

EU 

EuGH 

Exposition 

extrapulmonal 

FCKW 

Fe203 

Fe304 

F erritin 

Fibroblasten 

Fibrose 

Fn. 

FuE 

Fullerene 

Gallengangshyperplasien 

GATT 

GBS 

Gel-Phase 

GHS 

GIT 

Glutathion 


= Stoffkonzentration, bei der bei 50 % der Versuchstiere ein Effekt auftritt 

= European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals - Europäisches 
Zentrum für Ökotoxikologie und Toxikologie von Chemikalien 

= Europäische Chemikalienagentur 

= European Food Safety Authority - Europäische Behörde für Lebensmittel- 
sicherheit 

= Europäische Gemeinschaft 

= Nummer die von der Europäischen Gemeinschaft für chemische Stoffe vergeben 
wird. 

= European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europäisches 
Altstoffverzeichnis 

= ethical, legal and social aspects - ethische, rechtliche und soziale Aspekte 
= Europäische Menschenrechtskonvention 
= Teil des Gehirns 

= von der Europäischen Union vergebene Nummer für einen zugelassenen 
Lebensmittel-Zusatzstoff 

= Environmental Protection Agency 

= rote Blutkörperchen 

= Europäische Union 

= Europäischer Gerichtshof 

= das Ausgesetztsein eines Körpers insbesondere gegenüber schädigenden Umwelt- 
einflüssen 

= außerhalb der Lungen gelegen 
= Fluorchlorkohlenwasserstoffe 
= Eisenoxid, Hämatit 
= Magnetit 

= Protein zur Eisenspeicherung 
= Zellen des Bindegewebes 
= krankhafte Vermehrung des Bindegewebes 
= Fußnote 

= Forschung und Entwicklung 
= sphärische Moleküle aus Kohlenstoffatomen 
= Vergrößerung der Gallengänge 

= General Agreement on Tariffs and Trade - Allgemeines Zoll- und Handels- 
abkommen 

= granuläre, biobeständige Stäube 
= obere, höherviskose Phase des Lungen- Surfactant 

= Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals - 
Global Harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von 
Chemikalien 

= Gastro-lntestinaltrakt 

= Tripeptid, welches eine wichtige Rolle bei der Aufrechterhaltung des Redox- 
Zustandes von Zellen sowie bei der Entgiftung von Sauerstoffradikalen und 
Fremdstoffen spielt. 
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GMO 

= genetically modified organisms - genetisch veränderte Organismen 

Gram-Färbung 

= Eine vom dänischen Bakteriologen Hans Christian Gram (1853-1938) entwickelte 
Methode zur Färbung von Bakterien mit bestimmten Farbstoffen für die 
mikroskopische Untersuchung. 

Granulome 

= entzündungsbedingte, knotenartige Gewebeneubildungen 

Granulozyten 

= bestimmte weiße Blutkörperchen 

GSH 

= Glutathion-SH (reduziertes Glutathion) 

GST 

= Glutathion-S-Transferase (Entgiftungsenzym) 

H 2 O 2 

= Wasserstoffperoxid 

Hämoglobin 

= Sauerstofftransportprotein 

Hepatozyten 

= Leberzellen 

Histon H2AX 

= Zellkemprotein, bildet Komplexe mit der DNA. 

H-Kriterien 

= Das Europäische Abfallverzeichnis nennt 14 Gefährlichkeitskriterien (hazard), 
anhand derer die Gefährlichkeit von Abfällen, die zu Spiegeleinträgen gehören, 
identifiziert werden kann. 

H-Sätze 

= Hazard Statements 

lARC 

= International Agency for Research on Cancer - Internationale Agentur für 
Krebsforschung 

IC50 

= Mittlere inhibitorische (hemmende) Konzentration, ln der Pharmakologie wird 
die IC 5 Q verwendet, um die Wirkstärke eines Antagonisten anzugeben. 

ICCA 

= Internationaler Verband der Chemischen Industrie 

IFN-y 

= Interferon-Gamma (an der Immunantwort beteiligtes Protein) 

IFST 

= Institute of Food Science and Technology 

Instillation 

= Gabe von Flüssigkeiten bzw. Suspensionen in die Lunge 

Interleukin- 1 

= Entzündungsmediator 

interstitiell 

= im Zwischengewebe liegend 

Interstitium 

= Zwischengewebe (welches Organe durchzieht) 

Invertebraten 

= wirbellose Tiere 

IR- Strahlen 

= Infrarotstrahlen 

ISO 

= International Organization for Standardization - Internationale Organisation für 
Normung 

lUPAC 

= Infemational Union of Pure and Applied Chemistry - Internationale Union für 
reine und angewandte Chemie 

KG 

= Körpergewicht 

Komitologie- Verfahren 

= Verfahren, in dem die Kommission die ihr delegierten Durchführungsbefugnisse 
ausübt, wobei sie in dieser Tätigkeit durch Ausschüsse unterstützt wird. Die 
genauen Modalitäten ergeben sich aus dem sog. Komitologie-Beschluss 
vom 28. Juni 1999 (Beschluss 1999/468/EG) 

kovalente Bindung 

= feste chemische Bindung zwischen Atomen 

Kow 

= Oktanol- Wasser- Verteilungskoeffizient 

KrWG 

= Kreislaufwirtschaftsgesetz 

LAI 

= Bund/Länder- Arbeitsgemeinschaft für Immissionsschufz 

LC 50 

= Stoffkonzentration, die bei 50 % der Versuchstiere zum Tode führt 
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LCD 

LDH 

Lebensmittelzusatzstoff 

Lebensmittelzutat 

LEC 

LED 

LOAEL 

LOEC 

Lysophosphatidylserin 

MAK 

Makrophagen 

Malondialdehyd 

MBA 

MDA 

mesenchymal 

Mesotheliom 

mg 

Microarray 

MlP-2 

mM 

MMP 

mol 

M 0 O 3 

MRT 

MTT-Test 

MVA 

MWCNT 

Myoglobin 

Nahrungsergänzungsmittel 

Nano-Tone 

Natriumaurothiomalat 

Nekrose 

Neuartige Lebensmittel 
ng 

NGO 

Ni 


= Liquid Crystal Display - Flüssigkristallanzeige 

= Lactatdehydrogenase (Stoffwechselenzym, welches als Parameter für 
Zellschädigungen gilt) 

= Stoffe, die Lebensmitteln aus technologischen Gründen etwa bei der Herstellung, 
Verarbeitung oder Behandlung zugesetzt werden 

= Stoffe und Erzeugnisse, die bei der Herstellung oder Zubereitung eines Lebens- 
mittels verwendet werden und im Enderzeugnis vorhanden bleiben 

= lowest effect concentration - niedrigste Effektkonzentration 

= Leuchtdioden 

= lowest observed adverse effect level - niedrigste schädigende Effektdosis 
= lowest observed effect concentration - niedrigste wirkende Effektkonzentration 
= aus Phosphatidylserin durch Abspaltung eines Fettsäurerestes gebildete Substanz 
= zulässige maximale Arbeitsplatzkonzentration 
= Fresszellen 

= Marker für das erhöhte Vorkommen von Radikalen im Organismus 
= mechanisch-biologische Behandlungsanlage 

= Malondialdehyd (Marker für das erhöhte Vorkommen von Radikalen im 
Organismus) 

= vom embryonalen Bindegewebe abstammend 
= Bindegewebstumor im Bereich des Bauch- bzw. Brustfells 
= Milligramm 

= molekularbiologisches Untersuchungssystem 
= Macrophage inflammatory protein 2 
= Millimol 

= Mitochondriales Membranpotenzial 
= SI-Einheit für die Stoffmenge 
= Molybdäntrioxid 
= Magnetresonanztomografie 
= Zytotoxizitäts-Test 
= Müllverbrennungsanlage 
= multi wall carbon nanotube 
= ein Muskeleiweiß 

= Lebensmittel zur erhöhten Versorgung des menschlichen Stoffwechsels mit 
bestimmten Nähr- oder Wirkstoffen 

= nanoskalige Tonminerale 

= organische Goldverbindung (wird u. a. zur Therapie von Rheuma eingesetzt) 

= Zelluntergang 

= Lebensmittel, die mit bislang unüblichen Produktionsverfahren hergestellt wurden 
= Nanogramm 

= non-govemmental Organisation 
= Nickel 
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NIOSH 

= National Institute for Occupational Safety and Health - Nationales Institut 
für Arbeitssicherheit und Gesundheit der USA 

NIR-Licht 

= nahes Infrarotlicht 

nm 

= Nanometer 

nM 

= Nanomol 

NO 

= Stickoxid 

NOAEL 

= no observed adverse effect level - höchste Dosis eines Stoffes, die keine 
Schädigungen hervorruft 

NOEC 

= no observed effect concentration - höchste Stoffkonzentration, bei der keine 
Wirkung auftritt 

NPF 

= Nanopartikel und Nanofasem 

Of 

= Superoxid-Anionenradikal 

OECD 

= Organisation for Economic Co-operation and Development - Organisation für 
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung 

OH- 

= Hydroxyl-Radikal 

OLED 

= Organic Light Emitting Diodes - Organische Leuchtdioden 

Ösophagus 

= Speiseröhre 

oxidativer Stress 

= Störung der Balance zwischen der Produktion von reaktiven Sauerstoffverbindun- 
gen und deren Bindung bzw. Detoxifizierung im Gewebe und in den Zellen 

p53-Protem 

= Protein aus dem Zellkern (ist u. a. an der Steuerung des Zellzyklus und 
der Reaktion auf DNA- Schäden beteiligt) 

PAK 

= polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe 

PBT 

= persistent, bioakkumulierend (bioakkumulierbar) und toxisch 

PCB 

= Polychlorierte Biphenyle 

PCP 

= Pentachlorphenol 

PCR 

= Polymerase Chain Reaction - Polymerase-Kettenreaktion (eine Methode, um 
die Erbsubstanz DNA in vitro zu vervielfältigen) 

PDADMAC 

= Polydiallyldimethylammoniumchlorid 

PEC 

= predicted environmental concentration - abgeschätzte Umweltkonzentration 

PEG 

= Polyethylenglykole 

PET 

= Polyethylenterephthalat 

PHA 

= Phytohämagglutinin 

Phosphatidylserin 

= einziges aminosäurehaltiges Phospholipid in tierischen Zellen 

Phospholipide 

= Grundbaustein von Membranen lebender Organismen 

Phytohämagglutinin (PHA) 

= aus Pflanzen isolierte Proteine oder Glykoproteine, die an die Oberfläche 
verschiedener Zellen (z. B. rote Blutkörperchen) binden können 

Plasmide 

= kleine ringförmige DNA-Stücke außerhalb der Chromosomen, die gut von 
Bakterium zu Bakterium übertragen werden und daher eine wirksame 
Informationsverbreitung verursachen können 

PM2,5 

= Particulate Matter - Partikel mit einem Durchmesser von 2,5 pm 

PNEC 

= predicted no effect concentration - abgeschätzte höchste Stoffkonzentration, 
bei der kein Effekt auftritt 

Positivliste 

= Liste von Stoffen, die für eine Verwendung zugelassen sind 
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ppm 

Protein Rad5 1 
PSLT 
PVD 
PVP 

Quantendots 

RAPEX 

RASFF 

RCEP 

REACH 

Redoxcycling 
respiratory hurst 

RlPoN 

RIVM 

Rn. 

ROS 
R- Sätze 
SCCNFP 

SCCP 

SCCS 

SCENIHR 


SH-Gruppen 

SiO- 

SiOj 

SiO, 

SOD 

Sol-Phase 
Sphingolipide 
SPS - Abkommen 


SRU 


= parts per million 

= an der Reparatur von Doppelstrangbrüchen in der DNA beteiligtes Protein 
= poorly soluble, low toxicity - gering löslich, gering toxisch 
= physical vapour deposition - physikalische Gasphasenabscheidung 
= Polyvinylpyrrolidon 

= nanoskalige Struktur aus Halbleitermaterial 

= Rapid Exchange of Information System - Sehne llwamsystem der EU für alle 
gefährlichen Konsumgüter, mit Ausnahme von Nahrungs- und Arzneimitteln 
sowie medizinischen Geräten 

= Rapid Alert System Food and Feed - Schnellwamsystem für Lebens- und 
Futtermittel 

= Royal Commission on Environmental Pollution 

= Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals - Registrierung, Bewertung, 
Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 

= Einelektronen-Reduktion und -Oxidation von Fremdstoffen 

= Freisetzung von reaktiven Sauerstoffspezies bei der Phagozytose (Aufnahme von 
Partikeln in die Zelle) 

= REACH Implementation Project on Nanomaterials - REACH-lmplementierungs- 
projekt für Nanomaterialien 

= Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu - Niederländisches Nationales 
Institut für öffentliche Gesundheit und Umwelt 

= Randnummer 

= reactive oxygen species - reaktive Sauerstoffverbindungen 
= Risikosätze 

= The Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food Products - 
Wissenschaftlicher Ausschuss „Kosmetik- und Non-Food-Produkte“ 

= Scientific Committee on Consumer Products - Wissenschaftlicher Ausschuss 
„Konsumgüter“ 

= Scientific Committee on Consumer Safety - Wissenschaftlicher Ausschuss 
„Verbrauchersicherheit“ 

= Scientific Committee on emerging and newly-identified health risks - wissen- 
schaftlicher Ausschuss für neu auftrefende und neu identifizierte Gesundheits- 
risiken der Europäischen Kommission 

= Schwefel-Wasserstoff-Gruppen 

= Siliciummonoxid-Radikal 

= Siliciumdioxid 

= Polymeres Siliciumdioxid 

= Superoxiddismutase (Enzym zum Schutz vor reaktiven Sauerstoffspezies) 

= untere, niederviskose Phase des Lungen- Surfactant 
= Sphingosin enthaltende Lipide 

= WTO-Abkommen über Sanitäre und Phytosanitäre Maßnahmen 
= Sachverständigenrat für Umweltfragen 
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Surfactant 

SWCNT 

TBT 

TBT-Übereinkommen 

TEM 

THF 

Thioredoxin-Peroxidase 

Tight-junctions-Proteine 

TiOj 

TNF- 

Tripeptid 

TSCA 

Typ-II-Zellen 

Typ-I-Zellen 

U.S. EPA 
UBA 

Van-der- Waals-Kräfte 

VCI 

VDI 

Ventrikel 

Vesikel 

VO 

vPvB 

VSSA 

WBGU 

WGK 

WHO 

WHO-Fasem 

WPMN 

WTO 

ZnO 


= oberflächenaktives Gemisch aus Lipiden und Proteinen, bedeckt das Innere 
der Lunge, Luft-Flüssigkeitsgrenze 

= single wall carbon nanotube 

= Tributylzinn 

= Übereinkommen über Technische Handelshemmnisse 
(TBT - Technical Barriers to Trade) 

= Transmissionselektronenmikroskop 

= Tetrahydrofuran 

= Enzym zur Entgiftung von Hydroperoxyden 
= Membranproteine, die dem Zellkontakt dienen 
= Titandioxid 

= Tumor-Nekrose-Faktor-alpha (von Mastzellen und Lymphozyten gebildeter 
Botenstoff, der u. a. an Entzündungsreaktionen beteiligt ist) 

= Verbindung aus drei Aminosäuren 

= Toxic Substances Control Act 

= Zellen, die die Lungenbläschen innen auskleiden (bedecken 5 % der inneren 
Oberfläche der Alveolen); können Typ-I-Zellen ersetzen 

= Zellen, die die Lungenbläschen innen auskleiden (bedecken 95 % der inneren 
Oberfläche der Alveolen) 

= Environmental Protection Agency - Amerikanische Umweltbehörde 
= Umweltbundesamt 

= Schwache Wechselwirkungen zwischen Atomen oder Molekülen, die keine 
chemische Bindung darstellen 

= Verband der Chemischen Industrie 

= Verein Deutscher Ingenieure 

= Organteil, der einen Hohlraum bildet 

= in der Zelle gelegene rundliche Bläschen 

= Verordnung 

= sehr persistent und sehr bioakkumlierend 

= volume specific surface area - volumenbezogene spezifische Oberfläche 
= Wissenschaftlicher Beirat Globale Umweltveränderungen 
= Wassergefährdungsklasse 

= World Health Organization - Weltgesundheitsorganisation 

= Fasern mit einer Länge von mehr als 5 Mikrometern, einem Durchmesser von 
weniger als 3 Mikrometern und einem Länge-zu-Durchmesser- Verhältnis 
von größer als 3 : 1 

= Working Party on Manufactured Nanomaterials (Arbeitsgruppe der OECD) 

= World Trade Organization - Welthandelsorganisation 


= Zinkoxid 



Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


- 21 - 


Drucksache M 17332 


Sachverständigenrat für Umweltfragen (SRU) 

Prof. Dr.-lng. Martin Faulstich (Vorsitzender), 

Technische Universität München, Wissenschaflszentrum Straubing 

Prof Dr. med. dent. Heidi Foth (stellvertretende Vorsitzende), 

Martin Luther Universität Halle/Wittenberg 

Prof Dr. iur. Christian Calliess, Freie Universität Berlin 

Prof Dr. rer. pol. Olav Hohmeyer, Universität Flensburg 

Prof Dr. rer. oec. Karin Holm-Müller, 

Rheinische Friedrich- Wilhelms-Universität Bonn 

Prof Dr. rer. nat. Manfred Niekisch, Goethe-Universität Frankfurt, 

Zoologischer Garten Frankfurt/Main 

Prof Dr. phil. Miranda Schreurs, Freie Universität Berlin 

Dieses Sondergutachten beruht auch auf der sachkundigen und engagierten Arbeit 
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des SRU. Zum wissenschaftlichen Stab des 
Umweltrates gehörten während der Arbeiten an diesem Gutachten: 

DirProf Dr. phil. Christian Hey (Generalsekretär), M.A. Christian Simon (stellver- 
tretender Generalsekretär), Dr.-lng. Mechthild Baron, Dipl. -Wi. -Ing. Sönke Bohm 
(Flensburg), Dipl. -Ing. agr., MSc Johanna Budde (Bonn), Dr. rer. nat. Henriette 
Dahms (Frankfurt/Main), Dr. rer. nat. Ulrike Doyle, Ass. iur. Miriam Dross LL. M., 
Dr. rer. nat. Felix Glahn (Halle/Saale), Dipl. -Pol. Julia Hertin, Dipl. -Wi. -Ing. Holger 
Höfling, Dipl.-Biol. MES Anna Leipprand (Berlin), Dr. phil. Dörte Ohlhorst 
(Berlin), Dr. rer. nat. Markus Salomon, Dr. rer. nat. Susanne Schick (Frankfurt/ 
Main), Dr. rer. nat. Elisabeth Schmid, Dipl. iur. Heidi Stockhaus (Berlin), MPP, 
MA Michael Weber. 

Zu den ständigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Geschäftsstelle gehörten bei 
Abschluss des Gutachtens: Petra Busch, Susanne Junker, Rainer Kintzel, Wilma 
Klippel, Pascale Lischka, Susanne Winkler und Sabine Wuttke. 
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Tel.: (030) 26 36 96-0, Fax: (030) 26 36 96-109 
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0 Kurzfassung für Entscheidungsträger 

Fragestellung: Vorsorgeprinzip und 
Nanomaterialien 

*1 . Neue Technologien bereichern in vielfacher Weise 
unser Leben und bieten wertvolle Ansatzpunkte für die 
Lösung drängender gesellschaftlicher Probleme. Auch 
um im globalen Wettbewerb bestehen zu können, ist 
Deutschland auf Innovationen angewiesen. Neue Techno- 
logien bringen allerdings auch Risiken mit sich, deren 
Natur und Umfang sich in der Regel erst allmählich 
heraussteilen. Entscheidungen darüber, wie neue Techno- 
logien weiterentwickelt und wo sie möglicherweise be- 
schränkt werden sollten, müssen daher oft unter Unsi- 
cherheit getroffen werden. 

ln der Vergangenheit wurden wirtschaftliche Aktivitäten 
häufig erst dann im Interesse des Umwelt- oder Gesund- 
heitsschutzes eingeschränkt, wenn Schadwirkungen mit 
hinreichender Wahrscheinlichkeit wissenschaftlich be- 
legt werden konnten. Fehlen jedoch - wie so oft bei Inno- 
vationen - Experimente und wissenschaftliche Erkennt- 
nisse, die den kausalen Zusammenhang zwischen einem 
Stoff, einem Produktionsverfahren oder einem Produkt 
einerseits und einem Schaden andererseits beweisen, 
dann kann man nicht von jener hinreichenden Wahr- 
scheinlichkeit eines Schadens ausgehen wie sie für die 
klassische Gefahrenabwehr im Rechtssinne typisch ist. 
Inzwischen hat sich jedoch aufgrund negativer Erfahrun- 
gen in der Vergangenheit der Gedanke durchgesetzt, dass 
- unter sorgfältiger Abwägung von Kosten und Nutzen - 
Risiken für Mensch und Umwelt auch dann präventiv 
vermieden werden sollten, wenn noch wissenschaftliche 
Unsicherheiten bestehen. Dies ist der Kemgedanke des 
Vorsorgeprinzips, das als Ausprägung des Staatsziels 
Umweltschutz in Artikel 20a des Grundgesetzes, des ent- 
sprechenden Gemeinschaftsziels in Artikel 191 Absatz 2 
Satz 2 des Vertrags über Arbeitsweise der Europäischen 
Union und des völkerrechtlichen Prinzips der nachhalti- 
gen Entwicklung (vgl. Grundsatz 15 der Rio-Deklaration) 
im Recht vielfach Anerkennung gefunden hat. Das Vor- 
sorgeprinzip ist insbesondere dann anwendbar, wenn wis- 
senschaftliche Beweise nicht ausreichen, keine eindeuti- 
gen Schlüsse zulassen oder im Expertenstreit stehen, 
jedoch aufgrund einer vorläufigen und objektiven wissen- 
schaftlichen Risikobewertung begründeter Anlass zur 
Besorgnis besteht, dass von einem Stoff, einem Produk- 
tionsverfahren oder einem Produkt möglicherweise ge- 
fährliche Folgen für die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt ausgehen. Im Bereich der Risikovorsorge reicht 
diese abstrakte Besorgnis eines Schadenseintritts - ver- 
standen im Sinne eines begründeten Anfangsverdachts - 
aus, um staatliche Maßnahmen zu legitimieren. Dies führt 
dazu, dass der zulässige Eingriffszeitpunkt vorverlagert 
und ein staatliches Handeln auch unterhalb der Gefahren- 
schwelle möglich wird. 

Um eine rechtsstaatlich bedenkliche „Vorsorge ins Blaue 
hinein“ zu vermeiden, muss der Vörsorgeanlass bestimmt 
werden, wobei zwei aufeinanderfolgende Schritte zu un- 
terscheiden sind: die Risikoermittlung (auch Risikoab- 


schätzung oder naturwissenschaftliche Risikobewertung 
genannt) und die normative Risikobewertung. Kann in 
diesem Rahmen der Vorsorgeanlass nicht eindeutig be- 
stimmt werden, so impliziert das Vorsorgeprinzip eine 
Beweislastumkehr, die es dem Gesetzgeber erlaubt, Maß- 
nahmen zu ergreifen, ln der Folge ist es Sache des Risiko- 
verursachers, die angestellte Gefährlichkeitsvermutung 
zu widerlegen und damit den Besorgnisanlass zu erschüt- 
tern. 

Sollen Maßnahmen zur Risikovorsorge getroffen werden, 
so besteht eine breite Palette von Handlungsoptionen. 
Diese haben sich mit Blick auf die Innovationschancen si- 
chernde Wirtschaftsfreiheit am abstrakten Besorgnis- 
potenzial, das wiederum das potenzielle Schadensausmaß 
zu berücksichtigen hat, zu orientieren. 

Die Einführung und Verwendung von Nanomaterialien ist 
ein aktuelles Beispiel, bei dem das Vorsorgeprinzip eine 
wichtige Rolle spielen sollte, insbesondere wenn das Wis- 
sen um Gefahren (im Rechtssinne) weitgehend fehlt. Das 
Vorsorgeprinzip verlangt, dass Chancen und Risiken von 
Nanomaterialien strukturiert erfasst und abgewogen wer- 
den. Entscheidungen zur Regulierung können hierdurch 
so vorbereitet werden, dass sie die Entwicklung der Tech- 
nologien fördern und gleichzeitig die möglichen Risiken 
begrenzen. Auf diesem Wege kann das Vorsorgeprinzip 
einen Beitrag dazu leisten, durch ein transparentes Aus- 
balancieren von Chancen und Risiken Vertrauen und ge- 
sellschaftliche Akzeptanz für die Verwendung von Nano- 
materialien zu fördern. 

Der Sachversfändigenrat für Umweltfragen (SRU) sprichf 
sich dafür aus, das Vorsorgeprinzip in Gesellschaft, Poli- 
tik, Recht und Verwaltungshandeln als Leitprinzip im 
Umgang mit Unsicherheit - wie sie typisch für neue 
Technologien isf - stärker zu verankern. Das vorliegende 
Sondergutachten analysiert exemplarisch für den Bereich 
der Nanotechnologien - speziell der Nanomaterialien - in 
welchem Umfang das Vorsorgeprinzip bereits heute zur 
Anwendung kommt, wo Defizite und Lücken bestehen 
und wie diese geschlossen werden können. Die Nano- 
technologien eignen sich für eine solche Untersuchung in 
besonderer Weise, denn hier bündeln sich wie in einem 
Brennglas die gesellschaftlichen Debatten um die Chan- 
cen und Risiken einer neuen Technologie. Die Nanotech- 
nologien werden einerseits wegen ihres ausgeprägten 
Querschnittscharakters und ihres Potenzials zur grundle- 
genden Veränderung ganzer Technologiefelder als 
Schlüsseltechnologie des 21. Jahrhunderts angesehen. 
Andererseits ist ihr Risikopotenzial sehr heterogen und 
schwer prognostizierbar. Dies hängt sowohl mit den 
neuen Eigenschaften der Materialien als auch mit der 
Vielfalt von Strukturen, Produkten und Anwendungsfel- 
dem zusammen. 


Chancen dnrch Nanomaterialien 

*2. Bei vielen Produkten, die heute mit der Bezeich- 
nung „Nano“ beworben werden (z. B. antibakteriell 
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beschichtete Haushaltsgegenstände), ist der Nutzen der 
nanotechnologischen Komponente begrenzt oder umstrit- 
ten. Solche Verbraucherprodukte stellen allerdings nur ei- 
nen sehr kleinen Bereich des Anwendungsspektrums von 
Nanotechnologien dar. Technologisch und ökonomisch 
bedeutsamer sind Bereiche, in denen der Einsatz nano- 
technologischer Verfahren und Materialien weniger of- 
fensichtlich ist, beispielsweise in der Elektronik und als 
Zwischenprodukt in Produktionsverfahren in der chemi- 
schen Industrie. Es ist unstrittig, dass Nanotechnologien 
langfristig vielfältige neue technologische Möglichkeiten 
eröffnen werden. Dabei besteht Grund zur Hoffnung, dass 
sie in manchen Bereichen nicht nur ökonomischen 
Gewinn schaffen, sondern auch einen hohen gesellschaft- 
lichen Nutzen mit sich bringen, beispielsweise in der Me- 
dizin. Auch die ökologischen Chancen der Nanotechnolo- 
gien werden vielfach betont. Bisher schlagen sich diese 
Hoffnungen aber noch wenig in der Realität nieder. Die 
wenigen bisher vorliegenden ökobilanziellen Vergleiche 
haben ergeben, dass nanotechnische Anwendungen nicht 
prinzipiell mit hohen ökologischen Entlastungspotenzia- 
len verbunden sind. Längerfristig bestehen allerdings Er- 
wartungen, dass es zu entscheidenden technologischen 
Verbesserungen kommt, beispielsweise in der Solartech- 
nologie und der Energiespeicherung. 


Risiken durch Nanomaterialien 

* 3 . Eine wichtige Erkenntnis der Risikoforschung ist 
zunächst, dass Nanomaterialien nicht nur andere physika- 
lische und chemische Eigenschaften aufweisen als das 
vergleichbare Material herkömmlicher Größe, sondern 
sich auch im Verhalten und in der Wirkung im lebenden 
Organismus und in der Umwelt unterscheiden können. 
Problematisch ist dabei insbesondere, dass Nanomateria- 
lien im Vergleich zu herkömmlichen Materialien abwei- 
chende Eigenschaften haben, die für biologische Folgen 
wichtig werden können, sowie eine höhere Mobilität in 
den Umweltmedien und im Organismus besitzen als grö- 
ßer strukturiertes Festmaterial. Daher können Nanomate- 
rialien auch im Blick auf ihre biologische Wirkung nicht 
mit dem herkömmlichen Material gleichgesetzt, sondern 
sollten als „neue Stoffe“ bewertet werden. 

Pauschale Urteile über die Risiken von Nanomaterialien 
sind nicht möglich: Manche Materialien sind nach heuti- 
gem Kenntnisstand weitestgehend unbedenklich, bei an- 
deren zeigen Forschungsergebnisse ein relevantes Risiko- 
potenzial auf Bisher gibt es keine wissenschaftlichen 
Beweise dahin gehend, dass Nanomaterialien - wie sie 
heute hergestellt und verwendet werden - zu Schädigun- 
gen von Umwelt und Gesundheit führen. Diese Feststel- 


lung kann allerdings nicht als pauschale Entwarnung ver- 
standen werden, da bei vielen Nanomaterialien 
standardisierte Testmethoden für eine umfassende Risiko- 
bewertung fehlen und das Wissen um ihre möglichen ne- 
gativen Wirkungen begrenzt ist. Es gibt derzeit vielmehr 
einige Produkte und Verwendungen, bei denen Anlass zur 
Besorgnis (im Sinne des Vorsorgeprinzips) besteht. Dazu 
gehören die Verwendung von Nanomaterialien in ver- 
brauchemahen Sprays, die zunehmende Vermarktung von 
Verbraucherprodukten, die Silber-Nanopartikel enthalten 
sowie die Herstellung und der Umgang mit solchen faser- 
oder röhrenförmigen Kohlensfoffnanomaterialien, die ein 
kanzerogenes Potenzial aufweisen. Zu erwarten ist außer- 
dem, dass in den nächsten Jahren zahlreiche weitere Na- 
noprodukte auf den Markt kommen werden. Damit 
wächst auch das Risiko, dass sich die Zahl der problema- 
tischen Produkte erhöht. Sehr wahrscheinlich ist außer- 
dem, dass die Menge von Nanomaterialien in Herstel- 
lungsprozessen, Produkten, Abwasser und Abfall weiter 
zunimmt. 

Obwohl also manche Nanomaterialien problematische Ei- 
genschaften besitzen, besteht nach heutigem Kenntnisstand 
die Herausforderung nicht so sehr in der konkreten Gefähr- 
lichkeit von Nanomaterialien, sondern darin, dass Risiko- 
forschung und -regulierung mit der dynamischen Technik- 
entwicklung kaum mithalten können. Ein wesentlicher 
Grund dafür besteht darin, dass besondere methodische 
Schwierigkeiten bei der Durchführung von Toxizitätstests 
bestehen, beispielsweise bei der Charakterisierung, Vor- 
bereitung oder bei der Standardisierung des zu testenden 
Materials. Ein ebenso großes Problem besteht aber im Va- 
riantenreichtum der neuen Materialien, denn es können 
durch kleine Veränderungen Dutzende oder sogar Hun- 
derte Varianten eines Materials hergestellt werden, die 
sich alle in ihrer Wirkung und in ihrem Umweltverhalten 
unterscheiden können. 


Empfehlungen zum vorsorgeorientierten Umgang mit 
Nanomaterialien 

* 4 . Anliegen des Sondergutachtens ist es, die konse- 
quente Anwendung des Vorsorgeprinzips auf Nanomate- 
rialien sicherzustellen. Dies bedeutet aber nicht, dass alle 
möglicherweise riskanten Produkte und Stoffe beschränkt 
oder verboten werden sollen. Denn das Vorsorgeprinzip 
zielt nicht darauf ab, Innovationen zu bremsen, sondern 
ihre Chancen und Risiken auszubalancieren. Um solche 
Abwägungsprozesse für Nanomaterialien und -produkte 
dort zu ermöglichen, wo ein Anlass zur Besorgnis be- 
steht, schlägt der SRU zahlreiche Maßnahmen vor. Die 
wichtigsten Empfehlungen werden im Folgenden zusam- 
mengefasst. 
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Zentrale Handlungsempfehlungen: 

- Die Hersteller von Nanomaterialien sind verstärkt in die Pflicht zu nehmen, Daten zu Risiken von Nanomateria- 
lien vorzulegen. 

- Der Anteil der Risikoforschung an der öffentlichen geförderten Nanotechnologieforschung sollte deutlich erhöht 
werden. 

- Bestehende Dialogaktivitäten sollten in die gesellschaftliche Breite weiterentwickelt werden. 

- Für eine übergreifende Definition von Nanomaterialien ist eine obere Größenbegrenzung von 300 nm zu empfeh- 
len. Für spezielle Regulierungszwecke kann eine engere Größenbegrenzung sinnvoll sein. 

- ln vielen Rechtsbereichen bestehen nanospezifische Regulierungslücken, die schnellstmöglich im Lichte des Vor- 
sorgeprinzips geschlossen werden sollten. Die Analysen des Sondergutachtens zeigen in manchen Bereichen aber 
Vorsorgedefizite auf, die auch hinsichtlich anderer Stoffe und Produkte bestehen. Einige Empfehlungen verweisen 
daher auf Handlungsbedarf über die Regulierung von Nanomaterialien hinaus. 

- Zur Verbesserung der Markttransparenz sollten bestehende Kennzeichnungspflichten um einen „Nanozusatz“ er- 
gänzt werden. Gekennzeichnet werden sollten außerdem Produkte, die Nanomaterialien freisetzen oder durch sie 
bestimmte relevante Wirkungen (beispielsweise antibakterielle Wirkungen) erzielen. Für andere Nanoprodukte 
sollte eine Meldepflicht eingeführt werden, die in ein teil-öffentliches Produktregister mündet. 

- Im Chemikalienrecht (REACH) sind umfangreiche Änderungen nötig: Nanomaterialien sollten grundsätzlich wie 
eigenständige Stoffe behandelt und mit eigenem Dossier registriert werden. Für Nanomaterialien sollte ein Basis- 
datensatz eingereicht werden müssen, der je nach Partikelgröße die Beobachtung oder eine vorläufige Risiko- 
abschätzung gewährleistet. Mengenschwellen müssen für Nanomaterialien abgesenkt und die Standarddaten- 
anforderungen ergänzt werden. Die Zulassung sollte stärker vorsorgeorientiert ausgestaltet werden. Auch 
Beschränkungen und Verbote sollten schon bei abstrakter Besorgnis möglich sein. 

- Im Produktrecht ist dafür zu sorgen, dass bei bestehenden Zulassungsverfahren Nanomaterialien immer eigenstän- 
dig zugelassen werden. Für schwach regulierte Produkte sollte eine Ermächtigungsgrundlage geschaffen werden, 
die Eingriffe auf Grundlage des Vorsorgeprinzips ermöglicht. 

- Im Umweltrecht besteht ein enormer Forschungs- und Prüfungsbedarf Anlagenbetreiber sollten verpflichtet wer- 
den, die Emissionen von Nanomaterialien, bei denen eine abstrakte Besorgnis besteht, zu minimieren. 


1 Stärkung der Risikoforschung 

*5. Voraussetzung für die verantwortungsvolle Fort- 
entwicklung der Nanotechnologien ist es, die derzeit zu- 
nehmende Kluft zwischen Technikentwicklung und Risi- 
kowissen zu verringern. Um dieses Ziel zu erreichen, 
sollten folgende Maßnahmen ergriffen werden: 

- Die Hersteller sind verstärkt in die Pflicht zu nehmen, 
umfassende und aussagekräftige Daten zu den Risiken 
von Nanomaterialien vorzulegen. Das bestehende 
europäische Chemikalienrecht bietet dafür einen guten 
Rahmen, muss allerdings für Nanomaterialien ange- 
passt werden (s. u.). 


- Der Anteil der Risikoforschung an der öffentlichen ge- 
förderten Nanotechnologieforschung sollte deutlich 
erhöht werden. 

- Wo wegen fehlender Daten keine umfassende natur- 
wissenschaftliche Risikobewertung möglich ist, sollte 
auf Grundlage von spezifischen Be- und Entlastungs- 
kriterien eine vorläufige Risikoabschätzung durchge- 
führt werden. Sie ermöglicht eine Abwägung von 
Chancen und Risiken bei Unsicherheit. Der SRU 
schlägt Kriterien und einen Entscheidungsbaum als 
Grundlage zur Bestimmung des nanospezifischen Be- 
sorgnispotenzials vor (s. Abb. 0-1). 
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Abbildung 0- 1 

Entscheidungsbaum für eine Risikokategorisierung von Nanopartikeln oder Nanofasern 

nein 


Liegt eine nanoskalige Struktur (in 2 
oder 3 Dimensionen) vor? 


ja 


Besitzt diese eine geringe Löslichkeit in 
Wasser u. physiologischen Medien? 


nein 


ja 


Besitzt diese eine hohe Bio- oder Umweltpersistenz? 


ja 


Gibt es Hinweise dafür, 
dass das Material in 
der Lage ist, bestimmte 
Barrieren (Alveoläres 
Epithel, 

Blut-Hirn-Schranke) im 
Organismus zu 
passieren? 


nein 


Ja 


Ist das Material als Wirkstoff 

angelegt oder besitzt eine hohe 

Reaktivität in der Zelle aufgrund: 

- von Elektronendonatoren oder 
-akzeptoren an der Partikel- 
oberfläche, 

- einer diskontinuierlichen 
Kristalloberflächenstruktur, 

- von organischen Verbindungen 
an der Partikeloberfläche, die 
Redox-Cycling eingehen, 

- einer fotokatalytischen Aktivität, 

- der Freisetzung von Ionen oder 
Molekülen von der Oberfläche, 

- eines besonderen Längen- 
Querschnittsverhältnis? 

- eines hohen Adsorptions- 
potenzials für biologische und 
chemische Moleküle 


ja 


nein 


nein 


- Mindert eine 
stabile Um- 
mantelung 
die Reaktivität 
oder 

- bilden NPF in 
oder unmittelbar 
nach der 
Herstellung 
große, wenig 
reaktive 
Aggregate? 


nein 


SRU/SG 2011-2/Abb. 0-1 


2 Förderung des gesellschaftlichen Dialogs 

* 6 . Der SRU bewertet die bisherigen Dialogansätze in 
Deutsehland und der EU tendenziell positiv. Dennoch ist 
festzustellen, dass die bisherigen Institutionen und Dialog- 
foren nur eine relativ kleine Gruppe von Fachleuten er- 
reicht haben. Somit schreitet die Entwicklung, Verwen- 
dung und Regulierung von Nanomaterialien voran, ohne 
dass eine breitere Öffentlichkeit dies ausreichend zur 
Kenntnis nimmt. Daher sieht der SRU Bedarf für eine 
Weiterentwicklung bestehender Aktivitäten in der gesell- 
schaftlichen Breite. Dabei ist darauf zu achten, dass alle 
Kommunikationsprozesse transparent ablaufen, ausgewo- 
gen Risiken und Chancen thematisieren, wichtige Ein- 
zelthemen in den Fokus rücken sowie Nicht-Fachleute 
- Verbraucher und interessierte Bürger - integrieren. Insbe- 
sondere plädiert der SRU dafür, besfehende Institutionen 
mit der Fortführung des gesellschaftlichen Dialogs zur Na- 
nofechnologie zu beauftragen und die sozialwissenschaftli- 
che Begleitforschung stärker zu institutionalisieren. 


3 Rechtlicher Rahmen für die Regulierung von 
Nanomaterialien 

*7. Trotz ihrer Besonderheiten sind die heute herge- 
stellten Nanomaterialien zunächst chemische Stoffe, für 
die (insbesondere mit REACH) bereits ein umfassendes 
Regelwerk besteht. Sie werden in Produkten verwendet, 
die ebenfalls Regulierungen unterliegen. Spezifische Re- 
gelungen für Nanomaterialien sollten daher an das beste- 
hende Recht anknüpfen. Weil allerdings sehr viele 
Rechtsbereiche betroffen sind (Chemikalien, Abfall, Im- 
missionsschutz, Lebensmittel, Kosmetik etc.), könnte bei 
der Anpassung von zahlreichen Einzelnormen die Trans- 
parenz für die Öffentlichkeit verloren gehen. Außerdem 
ist unter systematischen Aspekten eine Regelung sinn- 
voll, die sektorüb ergreifend bestimmte Grundregeln für 
den Umgang mit Nanomaterialien festlegt. Aus diesen 
Gründen schlägt der SRU vor, dass die verschiedenen be- 
reichsspezifischen Anpassungen in einem Rechtsakt ge- 
bündelt werden, sodass bestimmte übergreifende Vorga- 
ben „vor die Klammer“ gezogen werden können. Dieser 
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allgemeine Teil eines solchen, möglichst auf europäischer 
Ebene zu erlassenden Rechtsaktes sollte vor allem eine 
übergreifende Definition beinhalten, die Anwendung des 
Vorsorgeprinzips vorschreiben und eine Ermächtigungs- 
grundlage für vorsorgeorientierte Einzelmaßnahmen bie- 
ten. Als übergreifende Definition für Nanomaterialien, 
die einen Rahmen für Politik und Regulierung bilden 
sollte, empfiehlt der SRU eine obere Größenbegrenzung 
von 300 nm. Die Größenbegrenzung sollte sich eindeutig 
nur auf die Primärpartikel beziehen. Die Agglomerate 
und Aggregate der Primärpartikel sollten ohne Größenbe- 
grenzung von der Definition mit umfasst werden. Für 
spezielle Regulierungszwecke kann diese Definition en- 
ger gefasst werden, wenn dies sinnvoll erscheint, um zum 
Beispiel bestimmte nicht risikorelevante Materialien aus- 
zuschließen. 

4 Schließung nanospezifischer Regelungslücken 

* 8 . Derzeit werden Nanomaterialien im Recht in der 
Regel nicht eigenständig betrachtet. Zum Beispiel wird 
nanoskaliges Titandioxid normalerweise rechtlich ge- 
nauso behandelt wie herkömmliches Titandioxid, das sich 
aus größeren Partikeln zusammensetzt. Dies ist jedoch 
problematisch, weil von der nanoskaligen Variante mögli- 
cherweise andere Risiken ausgehen als vom herkömmli- 
chen Material. So können beispielsweise bestimmte 
Grenzwerte für ein Nanomaterial zu hoch angesetzt sein, 
weil es bei gleicher Massenkonzentration eine größere 
Reaktivität besitzt als das herkömmliche Material, für das 
die Grenzwerte festgelegt wurden. Auch sind zur Ab- 
schätzung des Risikos bei Nanomaterialien normaler- 
weise zusätzliche Tests und Daten erforderlich, die 
gesondert festgelegt werden müssen. Solche nanospezifi- 
schen Regelungslücken sollten schnellstmöglich behoben 
werden. Dies erfordert aber nicht nur eine Überarbeitung 
von technischen Durchführungsdokumenten, sondern 
auch Gesetzesänderungen in verschiedenen Rechtsberei- 
chen. 

Grundsätzlich zeigen die Analysen im Sondergutachten, 
dass bei der Regulierung von Nanomaterialien nicht nur 
nanospezifische Regelungslücken bestehen, sondern dass 
in verschiedenen Bereichen des Stoff-, Umwelt- und Pro- 
duktrechts auch allgemeine Vörsorgedefizite festzustellen 
sind, die ebenso für andere Stoffe und Produkte gelten. 
Einige der im Sondergutachten für Nanomaterialien vor- 
geschlagenen rechtlichen Änderungen könnten daher 
auch für die Regulierung anderer Stoffe und Produkte als 
Vorbild dienen. 

5 Kennzeichnung und Produktregister 

*9. Der SRU hält es unter Vorsorgeaspekten für erfor- 
derlich, dass bei der Verwendung von Nanomaterialien in 
Produkten mehr Transparenz geschaffen wird. Einerseits 
müssen Behörden in der Lage sein, sich einen Marktüber- 
blick zu verschaffen, nicht zuletzt um schnell reagieren 
zu können, wenn Hinweise auf konkrete Gefahren be- 
kannt werden. Andererseits sollte den Verbrauchern 
grundsätzlich eine Wahlfreiheit ermöglicht werden. Der 


SRU spricht sich daher unter anderem für die folgenden 
Maßnahmen aus: 

- Für Produkte (z. B. Lebensmittel), deren Inhaltsstoffe 
bereits nach jetziger Rechtslage auf der Verpackung 
anzugeben sind, sollte die Kennzeichnung um einen 
„Nanozusatz“ ergänzt werden. Eine neue Kennzeich- 
nungspfiicht sollte nur für Produkte eingeführt wer- 
den, bei denen durch nanoskalige Inhaltsstoffe be- 
stimmte relevante Wirkungen (bspw. antibakterielle 
Wirkungen) erzielt werden sollen oder die Nanomate- 
rialien freisetzen. 

- Für nicht-kennzeichnungspfiichtige Produkte, die ge- 
zielt hergestellte Nanomaterialien enthalten, sollte 
eine Meldepflicht eingeführt werden. Die Melde- 
pflicht sollte in ein teil-öffentliches Produktregister 
münden. 

- Sind mit der Verwendung von Nanoprodukten be- 
stimmte Risiken verbunden, so sollten die Verbraucher 
hierauf unter Angabe von Verwendungshinweisen auf- 
merksam gemacht werden. 

6 Reformbedarf im Stoffrecht 

*10. Zur Schließung nanospezifischer Regelungslü- 
cken sind unter anderem die folgenden Anpassungen des 
Stoffrechts nötig: 

- Nanomaterialien sind grundsätzlich wie eigenständige 
Stoffe zu behandeln, um sicherzustellen, dass sie sepa- 
rat registriert, getestet, bewertet, gekennzeichnet und 
behandelt werden. Nanomaterialien sollten darüber hi- 
naus definiert und zum Anknüpfungspunkt für spezifi- 
sche rechtliche Pflichten gemacht werden. 

- ln REACH sollten Nanomaterialien verpflichtend mit 
einem eigenen Dossier registriert werden. Die für Alt- 
sfoffe geltenden Übergangsfristen und die für einige 
Stoffe formulierten Ausnahmen sollten für Nanomate- 
rialien nicht gelten. Die Mengenschwellen müssen für 
Nanomaterialien abgesenkt werden. Parallel sollte ge- 
prüft werden, inwiefern sich andere Parameter zur 
Auslösung der gestaffelten Datenanforderungen eig- 
nen. Auch die Standarddatenanforderungen für die 
Registrierung müssen angepasst und ergänzt werden. 
Der SRU spricht sich zudem für die Einführung eines 
Basisdatensatzes aus, der in seinem Umfang je nach 
Größe des Nanomaterials variiert. Dieser Basisdaten- 
satz sollte auch dann einzureichen sein, wenn ein Na- 
nomaterial in geringeren Mengen als einer Tonne pro 
Jahr hergestellt wird. Für alle Nanomaterialien, bei de- 
nen auf Basis einer vorläufigen Risikoabschätzung ein 
Anfangsverdacht besteht, sollte ein umfassender Stoff- 
sicherheitsbericht verpflichtend sein. 

Überdies ist es erforderlich, in REACH eine dem Vorsor- 
geprinzip entsprechende Rechtsgrundlage für Eingriffe zu 
schaffen. Konkret bedeutet dies: 

- Der Zulassungsvorbehalt in REACH sollte so ausge- 
staltet werden, dass schon bei der Möglichkeit schwer- 
wiegender Wirkungen auf die menschliche Gesund- 
heit oder die Umwelt eine Zulassungspfiicht für Stoffe 
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begründet werden kann. Diese sollte eine dem Vorsor- 
geprinzip entspreehende widerlegbare Gefahrlich- 
keitsvermutung zulasten des Antragstellers enthalten. 

- Verbote und Beschränkungen sollen immer schon 
dann möglich sein, wenn bei Nanomaterialien eine ab- 
strakte Besorgnis festgestellt wurde. 

7 Reformbedarf im Produktrecht 

*11. ln manchen Bereichen des Produktrechts bestehen 
bereits vorsorgeorientierte Regulierungsregime, bei 
denen lediglich sichergestellt werden muss, dass die Be- 
sonderheiten von Nanomaterialien angemessen berück- 
sichtigt werden. Grundsätzlich bedeutet dies, dass die be- 
stehenden Zulassungsverfahren (z. B. bei Lebensmitteln, 
Lebensmittelbedarfsgegenständen und Kosmetika) so 
auszugestalten sind, dass Nanomaterialien eigenständig 
zugelassen werden müssen. Eine Zulassung sollte hierbei 
zum einen nur dann erteilt werden, wenn die Sicherheit 
der Verwendung des Nanomaterials nachgewiesen ist. So- 
lange Methoden zur Bewertung von Risiken und entspre- 
chende Prüfanforderungen noch fehlen, kommt nur eine 
vorläufige Zulassung in Betracht, die unter dem Vorbe- 
halt einer erneuten Prüfung steht. Eine Zulassung sollte 
zum anderen nur dann erteilt werden, wenn es Methoden 
zum Nachweis von Nanomaterialien im Produkt gibt. 

Für Produkte, die bisher weniger streng reguliert werden, 
sollte eine Ermächtigungsgrundlage geschaffen werden, 
die es Behörden ermöglicht, Maßnahmen (z. B. Zulas- 
sungsvorbehalte, Beschränkungen oder Kennzeichnungs- 
pfiichten) bereits dann zu ergreifen, wenn „nur“ eine ab- 
strakte Besorgnis besteht. Diese Ermächtigungsgrundlage 
könnte in den vom SRU vorgeschlagenen übergreifenden 
Rechtsakt (s. o.) aufgenommen werden. 

8 Reformbedarf im Umweltrecbt 

*12. Grundsätzliches Problem beim Schutz der Umwelt 
vor dem Eintrag von Nanomaterialien ist, dass über deren 
Freisetzung, Verhalten und Wirkung in der Umwelt nur 
punktuelle Erkenntnisse vorliegen. Für eine untergesetzli- 
che Festlegung von Grenzwerten fehlt es entsprechend 
noch an einer ausreichenden wissenschaftlichen Entschei- 
dungsbasis. Nach Einschätzung des SRU wird es daher 
auf längere Sicht in vielen Bereichen bei Einzelfallent- 
scheidungen bleiben müssen. 

Es kann davon ausgegangen werden, dass Einträge von 
synthetischen Nanomaterialien in die Umwelt bisher nur 
bei wenigen Stoffen in größerem Umfang Vorkommen. Es 
ist aber zu erwarten, dass sich der Umfang der Einträge in 
Zukunft erhöhen wird. Daher ist dringend geboten, die 


Voraussetzungen dafür zu schaffen, dass Nanomaterialien 
in möglichst geringem Ausmaß in die Umwelt gelangen. 
Der SRU sieht zunächst folgende Maßnahmen als priori- 
tär an: 

- Anlagenrecht: Der Umgang mit nicht- oder kaum lösli- 
chen Nanomaterialien sollte dem immissionsschutz- 
rechtlichen Genehmigungsvorbehalt unterliegen. Da- 
rüber hinaus sollte erwogen werden, eine Anzeigepflicht 
für Herstellung und Verwendung aller Nanomateria- 
lien zu etablieren. Die Störfallverordnung sollte auch 
bei Anlagen angewandt werden, in denen Nanomate- 
rialien vorhanden sind, bei denen ein Anlass zur Be- 
sorgnis besteht. 

- Schutz von Umweltmedien: Es sollte zügig geprüft 
werden, inwiefern für einzelne oder gruppierbare 
Nanomaterialien Verbote, Qualitätsnormen oder Emis- 
sionsgrenzwerte festgelegt werden können. Der „Stand 
der Technik“ muss konkretisiert und geeignete Mess- 
techniken müssen entwickelt werden. Zudem sollte für 
Nanomaterialien, bei denen eine abstrakte Besorgnis 
festgestellt wurde, das Emissionsminimierungsgebot 
gelten. Den Behörden sollten Leitfäden an die Hand 
gegeben werden, anhand derer sie im Einzelfall Vorga- 
ben formulieren können. Hierzu sollten sie mit um- 
fangreichen Informationsrechten ausgestattet werden. 

- Abfall: Hier besteht enormer Forschungsbedarf, bei- 
spielsweise bei der Entwicklung von geeigneten Mess- 
verfahren sowie zum Verhalten bzw. zur Freisetzung 
von Nanomaterialien bei Verwertung, Verbrennung 
und Deponierung. Bis genauere Kenntnisse über das 
Verhalten von Nanomaterialien im Abfallpfad vorlie- 
gen, sollten zumindest nanomaterialhaltige Produk- 
tionsabfälle aus Gründen der Vorsorge als gefährlicher 
Abfall eingestufl werden. Für bestimmte nanomate- 
rialhaltige Abfälle sollte die Einführung von Rücknah- 
mesysfemen geprüft werden, um zu verhindern, dass 
sie in den Siedlungsabfall gelangen. 

Vorsorge jenseits der Nanotechnologie 

*13. Das vorliegende Sondergutachten hat Wege aufge- 
zeigt, wie ein vorsorgender Umgang mit Nanotechnolo- 
gien in der Praxis gelingen kann und welche Veränderun- 
gen dafür nofwendig sind. Nach Auffassung des SRU 
sind wesentliche Erkenntnisse dabei im Grundsatz auch 
auf andere Technologien und Risikobereiche übertragbar. 
Nur wenn neue Technologien vorsorgeorientiert weiter- 
entwickelt werden und dem Prinzip der Nachhaltigkeit 
Rechnung getragen wird, kann das in einer demokrati- 
schen Gesellschaft notwendige Vertrauen in den techni- 
schen Fortschritt gesichert werden. 
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1 Problemstellung und Zielsetzung des 

Sondergutachtens 

1.1 Neue Technologien: Chancen und 

Risiken 

1 . Innovation und technischer Wandel sind Motor wirt- 
schaftlicher Entwicklung. Neue Technologien und Pro- 
dukte bereichern in vielfacher Weise unser Leben und 
bieten wertvolle Ansatzpunkte für die Lösung drängender 
gesellschaftlicher Probleme. Nicht zuletzt aus Gründen 
des Umwelt- und Klimaschutzes ist in vielen Bereichen 
ein forcierter technologischer Wandel nötig. Die heutige 
dynamische Entwicklung von Wirtschaft, Wissenschaft 
und Technik bringt neben den vielfältigen Chancen aber 
auch unbeabsichtigte Nebenfolgen und neue Risiken mit 
sich. Neue Technologiepfade können daher mit tiefgrei- 
fenden Folgen verbunden sein, deren soziale, ökonomi- 
sche und ökologische Implikationen in der Regel nicht 
vorhersehbar sind. Manche technologischen Entwicklun- 
gen werfen fundamentale ethische Fragen auf, andere 
sind mit neuartigen Umwelt- und Gesundheitsrisiken ver- 
bunden, deren Tragweite häufig anfangs nicht vorherge- 
sagt werden kann. 

Grundsätzlich tragen viele Akteure eine Mitverantwor- 
tung für eine sichere und umweltgerechte Entwicklung 
von Technologien. Eingebunden werden müssen neben 
den Akteuren aus der Wissenschaft diejenigen aus Wirt- 
schaft und Gesellschaft. Den Staat trifft jedoch eine be- 
sondere Verantwortung. Da in der Forschung allenfalls 
begrenzt effektive Ansätze zur Selbstbegrenzung und 
Folgenverantwortung existieren und im Wettbewerb des 
freien Marktes grundsätzlich nur die Grenze der Wirt- 
schaftlichkeit gilt, wird an den Staat als Träger des Ge- 
waltmonopols eine Schutzpfiicht herangetragen, im Zuge 
derer er der gesellschaftlichen Risikoproduktion Grenzen 
zu setzen hat. Die besondere Verantwortung des Staates 
kann mit seiner Rechtssetzungs- und Durchsetzungsge- 
walt zur Wahrung von Gemeinschaftsbelangen begründet 
werden und ist mittlerweile durch Artikel 20a Grund- 
gesetz (GG) bezüglich des Schutzes der natürlichen Le- 
bensgrundlagen in der Verfassung verankert. Diese Ver- 
antwortung verpflichtet den Staat, vorausschauend zu 
handeln und Umweltschäden zu verhindern. In diesem 
Zusammenhang hat sich als zentraler Leitgedanke eines 
verantwortungsvollen Umgangs mit neuen Technologien 
in Deutschland und in Europa das Vorsorgeprinzip entwi- 
ckelt, das auch im internationalen Kontext für den Be- 
reich des Umweltvölkerrechts eine Rolle spielt. Es soll 
den Staaten ermöglichen, rechtzeitig und angemessen auf 
Umweltrisiken zu reagieren, um so Fehler der Vergangen- 
heit zu vermeiden (NOLLKAEMPER 1996). Der Staat 
wird auf diese Weise zum Umwelt- und Vörsorgestaat 
(CALLIESS 2001, S. 74 ff). 

Als Problem erweist sich in diesem Zusammenhang aller- 
dings, dass die von der Wissensgesellschaft bewirkte „Ex- 
plosion des Wissens“ - anders als man meinen könnte - 
nicht zu mehr Sicherheit, sondern zu mehr Unsicherheit 
geführt hat, weil mehr Wissen auch mehr Wissen über 
das, was man nicht weiß, also mehr Ungewissheit zur 
Folge hat (BECK 1986). Dementsprechend kann der 


Staat häufig keine präzisen und effektiven Auflagen zur 
Verhütung eines Schadens machen, weil die Schadens- 
quellen und -folgen nicht vollständig bekannt sind. Pro- 
blematisch ist darüber hinaus, dass die klassischen Instru- 
mente staatlicher Steuerung dort versagen, wo entweder 
Verursacher und Kausalitäten nicht eindeutig feststellbar 
sind, oder aber die Schäden ein Ausmaß erreichen, das 
nicht finanziell zu ersetzen ist (REITER 1998). Wo aber 
ein Schadensersatz nicht möglich ist, muss der Staat 
schon den Eintritt eines Schadens präventiv verhindern 
(GRIMM 1991, S. 211 f). 

2. Klassischerweise wird Sicherheit als Abwesenheit 
von Gefahren definiert. In historischer Perspektive war 
damit das Polizeirecht praktischer Kristallisationspunkt 
der Freiheitssicherung im liberalen Rechtsstaat. Das Be- 
mühen galt der liberal-rechtsstaatlichen Ausgestaltung 
der Institution der Polizei, insbesondere durch den Geset- 
zesvorbehalt (also das Prinzip, dass die Einschränkung 
von Grundrechten auf ein Gesetz rückführbar sein muss) 
(DI FABIO 1994, S. 30 ff). Je enger dabei der Begriff der 
Gefahr bestimmt wird, desto weniger wird der von einem 
staatlichen Eingriff betroffene Bürger in seiner (Wirt- 
schafts-)Freiheit beschränkt, desto freiheitlicher ist also 
der Rechtsstaat. Dies gilt auch deshalb, weil jeder über 
die Gefahrenabwehr hinausgehende staatliche Eingriff ei- 
ner speziellen Entscheidung des Gesetzgebers bedarf 
Fehlt es an einer gesetzlichen Ermächtigungsgrundlage, 
ist der Eingriff rechtswidrig. Eine Gefahr liegt vor, wenn 
Umstände bekannt sind, aus denen mit einer gewissen 
Wahrscheinlichkeit auf einen Schaden für ein zu schüt- 
zendes Rechtsgut geschlossen werden kann (s. dazu nur 
BVerwGE Bd. 45, S. 51 (57)). Je größer und folgen- 
schwerer der potenzielle Schaden ist, umso geringer sind 
die Anforderungen an Wahrscheinlichkeit; die bloße 
Möglichkeit eines Schadenseintritts reicht für die An- 
nahme einer Gefahr allerdings niemals aus. Vor diesem 
Hintergrund ist zum Beispiel das Umweltrecht dazu über- 
gegangen, jene allgemeinen Erfahrungsregeln durch wis- 
senschaftliche Maßstäbe und Kriterien zu ersetzen, die 
-vermittelt über unbestimmte Rechtsbegriffe wie „Stand 
der Technik“ oder „Stand von Wissenschaft und Technik“ - 
eine verobjekti vierte Entscheidungsgrundlage für sfaatli- 
che Eingriffe liefern sollen (WOLF 1991). Wo aber keine 
wissenschaftlichen Erkenntnisse vorhanden sind, die die 
Schadenskausalität belegen, kann nicht mehr von einer 
hinreichenden Wahrscheinlichkeit und damit von einer 
Gefahr ausgegangen werden. Wenn aber - wie so oft bei 
neuen Technologien - trotzdem bestimmte Anhaltspunkte 
auf eine Schadensmöglichkeit hinweisen, spricht man 
von Risiko. An dieser Schwelle zwischen Gefahr und Ri- 
siko wandelt sich die Staatsaufgabe Sicherheit von der 
status-quo-bezogenen, auf Bewahrung oder Wiederher- 
stellung eines störungsfreien Zustands gerichteten Gefah- 
renabwehr zur zukunftsbezogenen, den Prozess der wis- 
senschaftlich-technischen Veränderung der Gesellschaft 
steuernden Risikovorsorge (BECK 1986; GRIMM 1991). 
Neben die Aufgabe der Gefahrenabwehr ist also - vermit- 
telt über das Vorsorgeprinzip - die komplexe Aufgabe der 
Risikovorsorge getreten. Letztlich resultiert aus dieser Er- 
weiterung des klassischen Gefahrenabwehrmodells durch 
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das Vorsorgemodell, dass der zulässige Eingriffszeitpunkt 
für staatliche Maßnahmen vorverlagert wird (CALLIESS 
2001, S. 154 ff). 

Grundsätzlich beinhaltet das Vorsorgeprinzip neben der 
beschriebenen Risiko Vorsorge auch die sogenannte Res- 
sourcenvorsorge, also den schonenden Umgang mit knap- 
pen Umweltgütem und Materialien. Von seiner 
Grundausrichtung her zielt das Vorsorgeprinzip also auf 
umfassenden Schutz und schonende Inanspruchnahme 
der natürlichen Lebensgrundlagen ab, durch die zugleich 
die Gesundheit und das Wohlbefinden der Menschen und 
die Leistungsfähigkeit des Naturhaushalts langfristig ge- 
sichert werden sollen (APPEL 2005). Bei der Bewälti- 
gung von Unsicherheiten spielt jedoch die Risikovorsorge 
eine übergeordnete Rolle, Aspekte der Ressourcenvor- 
sorge sind im Rahmen von Abwägungen zu berücksichti- 
gen. War der Status des Vorsorgeprinzips lange unklar, so 
ist es mittlerweile im deutschen und europäischen Recht 
als Rechtsprinzip anerkannt, das dem Staat eine Legiti- 
mation für Eingriffe zum Schutz der Umwelt verschaffen 
und eine rationale Bewältigung von Risiken gewährleis- 
ten soll. 

Die gesellschaftliche Dimension des Risikos, seine Wahr- 
nehmung und Akzeptanz, hat sich im Laufe der Zeit ge- 
wandelt. Ein zunächst nicht infrage gestellter Fortschritts- 
glaube hatte dazu geführt, die Vorteile von neuen 
Produkten und Anlagen einseitig zu betonen (BVerfGE 
Bd. 53, S. 30 (56) hinsichtlich der gesetzgeberischen 
Grundentscheidung für die Atomenergie), ln der Regel 
wurde auf Risiken nach dem Prinzip von „Versuch und 
Irrtum“ erst dann reagiert, wenn ein größerer Schaden 
eingetreten war. Der damit einhergehende Vertrauensver- 
lust gegenüber staatlichen Risikoentscheidungen mündete 
nicht nur in eine Kritik der staatlichen Entscheidungsmo- 
delle und Entscheidungsträger (BECK 1986). Die bisher 
praktizierte Verfahrensweise führte auch zu einem gesell- 
schaftlichen Bewusstseins- und Einstellungswandel ge- 
genüber neuartigen Technologien und Produkten 
(GRIMM 1991; BERG 1996), der Politik und Staat vor 
ein neuartiges Vermittlungsproblem stellte. Denn nun- 
mehr entwickelte sich unter dem Aspekt der „Risikoge- 
rechtigkeit“ in verstärktem Maße die Notwendigkeit, ei- 
nen Ausgleich zwischen dem gesellschaftlichen Nutzen 
risikorelevanter Technologien und Produkte, deren öko- 
nomischen Kosten sowie der ihnen immanenten, aber nur 
schwer abschätzbaren Schadensmöglichkeiten zu be- 
gründen und herzustellen (LAU 1991). Die damit ver- 
bundenen komplexen Entscheidungslagen führen dabei 
allerdings zu erheblichen Kommunikations- und Ver- 
ständnisproblemen. 

Demokratische Politik und ihr Produkt, das Recht, sind 
zentrale Instrumente der Rationalisierung sozialer Vor- 
gänge. Aus umweltpolitischer Sicht lassen sich zwei 
grundsätzliche Ziele für die Entwicklung neuer Technolo- 
gien formulieren: Zum einen sollte sichergestellt werden, 
dass Risiken für Umwelt und Gesundheit minimiert wer- 
den. Zum anderen sollte eine dauerhaft-umweltgerechte 
Ausrichtung neuer Technologien gefördert werden, das 
heißt, es sollte auf eine Nutzung ihrer ökologischen 


Chancen hingearbeitet werden. Ein zentrales Problem bei 
dem politischen und rechtlichen Umgang mit neuen Tech- 
nologien ist jedoch, dass Chancen und Risiken in der Re- 
gel nicht präzise abgeschätzt werden können. Zwar kön- 
nen wissenschaftliche Studien wichtige Hinweise auf zu 
erwartenden Nutzen und mögliche Schäden liefern, Pro- 
gnosen sind allerdings immer mit großen Unsicherheiten 
behaftet. Ob und in welchem Maße eine neue Technolo- 
gie zugelassen oder gefördert werden sollte, ist auch des- 
halb nicht rein wissenschaftlich zu entscheiden, weil die 
Bewertung technologischer Folgen in vielen Bereichen 
auch Wertentscheidungen beinhaltet. Vor diesem Hinter- 
grund gewinnt die Frage an Bedeutung, wer darüber ent- 
scheidet, welches Risiko für die Gesellschaft akzeptabel 
ist. 

1.2 Nanotechnologien 

3. Vor diesem Hintergrund will sich der Sachverständi- 
genrat für Umweltfragen (SRU) in seinem Sondergutach- 
ten exemplarisch einem neuen Technologiefeld, den 
Nanotechnologien, widmen. Der Begriff „Nanotechnolo- 
gien“ hat sich in den vergangenen Jahren als Oberbegriff 
für verschiedene Bereiche der Naturwissenschaft und 
Technik entwickelt, deren Gemeinsamkeit darin besteht, 
dass sie Materialien und Strukturen im Nanometerbereich 
hersteilen und manipulieren. Eine Million Nanometer 
entsprechen einem Millimeter, ein Haar hat einen Durch- 
messer von etwa 100.000 Nanometern. Diese Größendi- 
mension war in der Vergangenheit dem bewussten 
menschlichen Zugriff weitgehend verschlossen, ln die- 
sem Technologiefeld bündeln sich wie in einem Brenn- 
glas die gesellschaftlichen Debatten um die Chancen und 
Risiken einer neuen Technologie. Die Nanotechnologien 
werden einerseits wegen ihres ausgeprägten Querschnitts- 
charakters und ihres Potenzials zur grundlegenden Verän- 
derung ganzer Technologiefelder als Schlüsseltechnolo- 
gie des 21. Jahrhunderts angesehen, gleichzeitig ist ihr 
Risikopotenzial heterogen und schwer prognostizierbar. 

Während die Wirtschaft zunehmend auf die Potenziale 
der nanoskaligen Architektur setzt, wächst - wie vor etwa 
25 Jahren im Bereich der Gentechnik - zugleich die Zahl 
derjenigen, die vor den Gefahren und Unwägbarkeiten 
der neuen Technologie warnen. Nationale und internatio- 
nale Kontrollinstanzen hinken ebenso wie der Gesetzge- 
ber den wissenschaftlichen Entwicklungen so weit hinter- 
her, dass bislang weder genügend Informationen über die 
möglichen sozioökonomischen, ökologischen oder ge- 
sundheitlichen Auswirkungen der Technologie noch aus- 
reichende Kontrollmechanismen vorhanden sind. Wenn 
im Hinblick auf Nanomaterialien in der Öffentlichkeit be- 
reits die Frage aufgeworfen wird, ob es sich bei ihnen um 
den „Asbest der Zukunft“ (Der Spiegel, 9. Juni 2008, 
S. 148) handelt, dann artikulieren sich einmal mehr genau 
jene vorstehend beschriebenen gesellschaftlichen Be- 
fürchtungen, im Zuge derer ein entstehendes Risikobe- 
wusstsein zu fehlender Risikoakzeptanz und damit zu ei- 
nem Verlust von Irmovationschancen im globalen 
Wettbewerb führen könnte. Denn inzwischen räumen 
auch Verfechter der neuen Technologie ein, dass eine 
Reihe von Verdachtsmomenten über toxische Wirkungen 
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von Nanomaterialien und besonders Nanopartikeln auf 
die Umwelt und die menschliche Gesundheit bestehen. 
Für den Bereich des Arbeitsschutzes wurden 2005 in ei- 
ner EU-Expertenbefragung Nanopartikel und ultrafeine 
Partikel bereits als wichtigstes emerging risk eingeschätzt 
(BAuA et al. 2007). Entsprechend enthält der Verhaltens- 
kodex der Kommission für verantwortungsvolle For- 
schung im Bereich der Nanowissenschaflen und -techno- 
logien als Punkt 3.3 die Empfehlung, die Forschung solle 
„nach dem Vorsorgeprinzip stattfinden, das heißt poten- 
zielle Folgen ihrer Ergebnisse für Umwelt, Gesundheit 
und Sicherheit vorhersehen und Vorsorgemaßnahmen er- 
greifen, die dem Schutzniveau entsprechen, wobei sie 
gleichzeitig den Fortschritt im Interesse der Gesellschaft 
und der Umwelt fordern sollte“ (Europäische Kommis- 
sion 2008). An anderer Stelle des Kodexes wird darauf 
hingewiesen, dass die Anwendung des Vorsorgeprinzips 
auch die Schließung von Wissenslücken und somit wei- 
tere Forschungs- und Entwicklungsmaßnahmen beinhal- 
ten sollte (Europäische Kommission 2008, Punkt 4.2.5 ff, 
S. 11). 

Was aber verlangt die Anwendung des Vorsorgeprinzips 
im Bereich dieser Technologie konkret? Dieser Frage will 
das Sondergutachten nachgehen, indem es das Vorsorge- 
prinzip im Hinblick auf die Nanotechnologien exempla- 
risch definiert und strukturiert, um sodann seine Anwen- 
dung auf Nanomaterialien zu untersuchen. Um Klarheit 
über den Gegenstand des Themas zu erlangen, ist jedoch 
erst einmal die besondere Herausforderung zu definieren, 
die die Nanotechnologien darstellen. 

1 .2.1 Herausforderungen für Risiko- 
forschung und -reguiierung 

4. Das Feld der Nanotechnologien eignet sich in beson- 
derer Weise, um Ansätze für den verantwortungsvollen 
und vorsorgeorientierten Umgang mit neuen Technolo- 
gien in der Praxis zu beleuchten, weil sich hier typische 
Herausforderungen geradezu beispielhaft kristallisieren: 
die großen Chancen einer Querschnittstechnologie, die 
schwer überschaubaren Risiken in heterogenen Anwen- 
dungsfeldem, die erheblichen Unsicherheiten eines dyna- 
mischen Innovationsprozesses und die Herausforderung, 
den neuen Charakteristika der Technologie in bestehen- 
den Regelwerken angemessen Rechnung zu tragen. 

Die gezielte Manipulation von Materialien in der Größen- 
dimension einzelner Molekülverbünde eröffnet der For- 
schung vielfältige neue Möglichkeiten. Obwohl manche 
in der Literatur zu findenden technologischen Visionen 
noch weit von einer Anwendung entfernt sind oder mögli- 
cherweise nie realisiert werden, ist es unbestritten, dass es 
zahlreiche vielversprechende Anwendungsbereiche für 
Nanotechnologien gibt, beispielsweise in der Medizin 
(z. B. Nanokapseln für einen gezielten Transport von 
Wirkstoffen zu erkrankten Organen oder Zellen) sowie in 
der Energie- und Umwelttechnik (z. B. hocheffiziente 
Leuchtdioden, Batterien und Solarzellen). Insgesamt gilt 
der Bereich der Nanotechnologien als Schlüsseltechnolo- 
gie, die für weitere Innovationen in verschiedenen Tech- 
nikbereichen die „Tür öffnet“ und damit wirtschaftlich 


von strategischer Bedeutung ist (NanoKommission 
2008b). Da der Prozess der technologischen Entwicklung 
noch relativ am Anfang steht, sind weder ökonomische 
noch ökologische Potenziale bisher seriös zu prognosti- 
zieren, sie werden jedoch von vielen Beobachtern sehr 
hoch eingeschätzt (s. Kap. 3.5). 

Nanomaterialien besitzen Eigenschaften, die beim glei- 
chen Material in makroskaliger Struktur nicht auftreten 
und die sie für die Forschung interessant machen, bei- 
spielsweise erhöhte Reaktivität oder veränderte Leitfähig- 
keit. Gleichzeitig können manche Eigenschaften auch 
problematisch für Mensch und Umwelt sein, beispiels- 
weise, wenn nanoskalige freie Partikel aufgrund ihrer ge- 
ringen Größe leichter biologische Barrieren überwinden 
oder in Zellen eindringen. Zwar kommen nanoskalige 
Partikel auch natürlicherweise in der Umwelt vor (z. B. in 
Form von Ultrafeinstäuben), von Bedeutung ist aber die 
Frage, ob von den gezielt hergestellten Materialien ein 
zusätzliches oder erhöhtes Risiko ausgeht. Untersuchun- 
gen weisen auf mögliche Umwelt- und Gesundheitsrisi- 
ken bei einzelnen Nanomaterialien hin, insgesamt gibt es 
aber noch große Wissensdefizite (vgl. Kap. 4.3). 

Technikfolgen- und Risikoabschätzungen sind immer mit 
erheblichen Unsicherheiten verbunden. Gerade im Falle 
der Nanotechnologien bestehen allerdings besonders 
große Wissenslücken. Dafür gibt es mehrere Gründe: 

- Hohe Forschungsinvestitionen führen zu einer schnel- 
len Entwicklung neuer Materialien. Es existieren be- 
reits viele Hundert verschiedene Materialien und Ma- 
terialvarianten (CHOl et al. 2009; Nanowerk 2010). 
Die Möglichkeit, verschiedene Substanzen zu kombi- 
nieren und die Eigenschaften einer Struktur gezielt zu 
verändern (beispielsweise durch Beschichtungen), er- 
höht die Vielfalt der Materialien und damit die He- 
rausforderung für die Risikoforschung. Da bisher 
keine sysfematischen Regeln bekannt sind, die die to- 
xikologischen Eigenschaften von Nanomaterialien all- 
gemein beschreiben, müssen Risikoabschätzungen 
immer für den Einzelfall durchgeführt werden (Nano- 
Kommission 2008a; SCENIHR 2006). 

- Für das Verhalten von freien nanoskaligen Partikeln, 
Fasern und Röhren in der Umwelt können sowohl dem 
Material innewohnende (z. B. Aggregations- und 
Agglomerationsneigung) als auch externe Faktoren 
(z. B. UV-Strahlung, Temperatur, pH-Wert und lonen- 
stärke des umgebenden Mediums) verantwortlich sein 
(RCEP 2008). Der genaue Einfluss dieser Faktoren 
wurde aber bisher nur ungenügend untersucht. Es ist 
nicht möglich, auf der Basis bestehender Erfahrungen 
zu dem Umweltverhalten herkömmlicher Strukturen 
und der chemischen Zusammensetzung des Nanoma- 
terials dessen Verhalten in der Umwelt vorherzusagen. 
Für die Risikoabschätzung von besonderer Bedeutung, 
aber noch weitgehend ungeklärt, ist die Frage der Ab- 
baubarkeit und Anreicherung von Nanopartikeln in 
Mensch und Umwelt. 

- Die Erforschung der Risiken von Nanomaterialien 
steht vor verschiedenen methodischen Herausforde- 
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rangen: Bestehende toxikologische Testverfahren sind 
in ihrer derzeitigen Form nur teilweise für Nanomate- 
rialien geeignet. Die Entwicklung und Standardisie- 
rung von neuen Testverfahren auf internationaler 
Ebene (OECD 2009) ist ein langwieriger Prozess, der 
vermutlich noch Jahre in Anspruch nehmen wird. 
Zwar werden zahlreiche (öko-)toxikologische Studien 
durchgefuhrt, die Interpretation dieser Daten bleibt 
aber oft unsicher, vor allem weil das untersuchte Ma- 
terial nicht ausreichend standardisiert und charakteri- 
siert ist (NanoKommission 2008b). Schwierig - und 
zum Teil unmöglich - ist es auch, zu messen, ob syn- 
thetische Materialien in bestimmten Umweltmedien 
vorhanden sind, nicht zuletzt, weil es dazu nötig wäre, 
eine kleine Anzahl an synthetischen Materialien von 
der Menge der natürlich vorkommenden Partikel zu 
unterscheiden. Damit ist es derzeit nahezu ausge- 
schlossen, den Verbleib von Nanomaterialien in der 
Umwelt systematisch zu analysieren. Auch bei der Ex- 
positionsmessung am Arbeitsplatz bestehen Defizite, 
unter anderem weil Messverfahren aufwendig, teuer 
und noch nicht ausgereift sind (PLITZKO und 
GIERKE 2007). 

- Nur ein sehr geringer Teil der Mittel, die in die Nano- 
wissenschaften und -technologien fließen, wird für die 
Erforschung von Wirkungen auf Umwelt und Gesund- 
heit reserviert (CHOl et al. 2009; HELLAND et al. 
2008). Dies gilt nicht nur für die Privatwirtschaft, son- 
dern auch für die öffentlich geförderte Forschung 
(NanoKommission 2008b, S. 13). 

- Schließlich ist es für Materialien mit solch breiten An- 
wendungsfeldem besonders schwierig abzuschätzen, 
wie und in welchem Umfang Mensch und Umwelt mit 
ihnen in Kontakt kommen werden. Dies liegt unter an- 
derem daran, dass den zuständigen Behörden keine 
systematischen Informationen darüber vorliegen, wel- 
che Materialien bereits in welchen Bereichen zur An- 
wendung kommen. Eine Melde- und Kennzeichnungs- 
pfiicht gibt es bislang nur bei Kosmetikprodukten, 
einen Sektor übergreifenden Überblick über die Ver- 
wendung von Nanomaterialien in Produkten gibt es 
nicht. Selbst spezielle Studien können nur einge- 
schränkte Antworten geben, da Unternehmen häufig 
keine detaillierten Auskünfte zur Nutzung von Nano- 
materialien in von ihnen hergestellten Produkten ge- 
ben (FRANCO et al. 2007; HUND-RINKE et al. 
2008; MÖLLER et al. 2009). Bei vielen Produkten ist 
auch nicht genau bekannt, ob und wie Nanomateria- 
lien im Verlaufe des Lebenszyklus freigesetzt werden. 
Insgesamt ist davon auszugehen, dass Expositionen 
durch synthetische Nanomaterialien heute nur punk- 
tuell in relevanter Höhe vorliegen, sich aber in Zu- 
kunft erhöhen werden. 

Die britische Royal Commission on Environmental Pollu- 
tion (RCEP) kommt nach einer detaillierten Durchsicht 
der relevanten wissenschaftlichen Arbeiten zu folgendem 
ernüchternden Fazit: „Es ist derzeit extrem schwierig zu 
bewerten, wie sicher oder gefährlich Nanomaterialien 
sind, da in Bezug auf so viele Aspekte ihres Verbleibs und 


ihrer Toxikologie eine völlige Unwissenheit besteht“ 
(RCEP 2008, S. 30, eigene Übersetzung). Da einer dyna- 
mischen Technologieentwicklung eine aufwendige, lang- 
same und in ihren Ressourcen begrenzte Risikoforschung 
gegenübersteht, wird befürchtet, dass die notwendigen to- 
xikologischen und ökotoxikologischen Tests nicht in 
angemessener Zeit durchgeführt werden können. Eine 
fortschreitende Vermarktung der verschiedenen Nanoma- 
terialien könnte die Kapazität von Regulierangsbehörden 
überfordem (RCEP 2008). Für die USA kommt eine Stu- 
die zu dem Ergebnis, dass es bei der derzeitigen Vertei- 
lung zwischen Entwicklungs- und Risiko Forschung Jahr- 
zehnte dauern würde, bis allein die heute entwickelten 
Materialien in vollem Umfang getestet sind (CHOI et al. 
2009). Dringend erforderlich sind also Strategien zur Ver- 
meidung einer wachsenden Kluft zwischen Anwendung 
und Wissen. 

Nanotechnologien stellen aber nicht nur eine Herausfor- 
derung für die Risikoforschung, sondern auch für die Ri- 
sikoregulierang dar. Dies beginnt mit der Frage, wie die 
Begriffe Nanomaterial und Nanotechnologie rechtlich de- 
finiert werden sollen. Häufig verwendet wird die Defini- 
tion von Nanotechnologien als Herstellung, Untersu- 
chung und Anwendung von Strukturen und Materialien, 
die in mindestens einer äußeren Dimension eine Größe 
zwischen einem und einhundert Nanometern haben. 
Diese Definition ist aber nicht unumstritten, vor allem 
weil es keine klar bestimmbare Größe gibt, ab der Parti- 
kel und Strukturen nanospezifische Effekte zeigen. Unter 
Umständen können auch größere Aggregate solche Ef- 
fekte zeigen, sofern ihre innere Struktur nanoskalig ist. 
Problematisch für besfehende Regelwerke ist vor allem, 
dass bestimmte, ihnen zugrunde liegende Annahmen auf 
Nanomaterialien nur begrenzt zutreffen. Beispielsweise 
basiert das Stoffrecht auf der Annahme, dass die Identität 
des Stoffes durch seine chemische Zusammensetzung be- 
stimmt wird. Dies gilt aber nicht für Nanomaterialien, bei 
denen trotz gleicher chemischer Zusammensetzung ver- 
änderte physikalisch-chemische Eigenschaften auftreten 
können, sodass von einer Stoffidentität eigentlich nicht 
mehr gesprochen werden kann. Mengenbasierte Schwel- 
len- und Grenzwerte, wie sie beispielsweise im Umwelt-, 
Arbeitsschutz- und Chemikalienrecht üblich sind, er- 
scheinen bei Nanomaterialien nicht immer angemessen 
(FÜHR et al. 2006). Für die Zukunft wird darüber hinaus 
erwartet, dass sich aus der Entwicklung neuer aktiver Na- 
nostrakturen und -Systeme, die die Grenzen zwischen 
Nano-, Bio- und Informationstechnologien überspannen, 
ganz neue Fragestellungen ergeben, die über das beste- 
hende Stoff- und Produktrecht hinausweisen (RENN und 
ROCO 2006). 

1.2.2 Derzeitpunkt des Sondergutachtens 

5. Lange war die Nutzung von synthetischen Nanoma- 
terialien auf wenige Stoffe und Anwendungen begrenzt 
(z. B. die Verwendung von Industrieraß in der Gummi- 
industrie oder die Zugabe von nanoskaligem Titandioxid 
in Sonnenschutzmitteln). In den letzten Jahren hat sich 
dies geändert und die Zahl der nanotechnologisch herge- 
stellten Produkte steigt stark an. In zunehmendem Maße 
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finden sich Nanomaterialien heute auch in verbrauchema- 
hen Produkten wie Textilien, Reinigungsmitteln und Kos- 
metika. Damit ist die Diskussion darüber, ob bestehende 
Abschätzungs- und Regelungssysteme ausreichenden 
Schutz vor möglichen Risiken bieten, dringlicher gewor- 
den. Obwohl verschiedene wissenschaftliche und politi- 
sche Institutionen begonnen haben, sich mit der Frage 
nach dem Umgang mit Nanomaterialien auseinanderzu- 
setzen, steht die Diskussion über den möglichen Bedarf 
an neuen Instrumenten, Verfahren, Kriterien und rechtli- 
chen Regelungen noch relativ am Anfang. Beteiligungs- 
prozesse wie der von der Bundesregierung initiierte Na- 
noDialog haben es vermocht, zwischen verschiedenen 
politischen Akteuren ein gemeinsames Grundverständnis 
der Herausforderungen zu erarbeiten und handlungslei- 
tende Prinzipien aufzustellen. Ob und wie die Umsetzung 
von Prinzipien wie Good Govemance, Transparenz, Dia- 
log, Risikomanagement und Verantwortung in der Wert- 
schöpfungskette (NanoKommission 2008b) in der Praxis 
sichergestellt werden kann, ist allerdings noch weitge- 
hend offen. 

Bislang wird die Debatte um den Umgang mit Nanomate- 
rialien weitgehend konstruktiv geführt. Eine Polarisierung 
der Debatte, wie sie in der Vergangenheit bei hochkontro- 
versen Technologien (Gentechnik, Stammzellenforschung 
etc.) stattgefunden hat, ist bisher nicht zu erkennen 
(GRUNWALD 2006; VZBV 2008). Verbraucher sind den 
Nanotechnologien gegenüber relativ offen und tenden- 
ziell positiv eingestellt. Umwelt- und Verbraucherver- 
bände bemühen sich um eine differenzierte Einschätzung 
der Technologien, die auch deren Chancen berücksichtigt 
(EEB 2009), haben aber begonnen, politische Forderun- 
gen zu stellen: bessere Verbraucherinformationen, mehr 
Wirkungsforschung, die strikte Anwendung des Vorsor- 
geprinzips, der vorläufige Verzicht auf Nanomaterialien 
in verbrauchemahen Bereichen, bis bessere Wirkungsda- 
ten vorliegen, und die Schließung von Regelungslücken 
(VZBV 2008; NanoAction Project 2007; Friends of the 
Earth 2008). 

Insgesamt besteht nach Einschätzung des SRU derzeit ein 
wichtiges Zeitfenster für den Umgang mit Nanomateria- 
lien, weil: 

- angesichts der zunehmenden Vermarktung von Nano- 
produkten die Prüfung und Anpassung des Rechtsrah- 
mens schneller vorangetrieben werden muss, 

- wegen der im Moment eher zu- als abnehmenden 
Kluft zwischen Innovation und Wirkungsforschung 
dringend Maßnahmen entwickelt werden müssen, die 
ein dauerhaftes „Hinterherhinken“ von Regulierung 
vermeiden, 

- aufgrund neuerer Erkenntnisse über problematische 
Wirkungen mancher Nanomaterialien jetzt Prioritäten 
für Risikoforschung und -regulierung gesetzt werden 
können und 

- gleichzeitig das konstruktive Klima der gesellschaftli- 
chen Auseinandersetzung genutzt werden kann, um 
breit akzeptierte Regeln für einen vorsorgeorientierten 
Umgang mit Nanotechnologien zu vereinbaren, das 


Potenzial für unerkannte Schadwirkungen zu minimie- 
ren und die verantwortungsvolle Entwicklung der 
Technologie innerhalb eines gesellschaftlich abge- 
steckten Innovationsraumes zu ermöglichen. 

1.3 Ziel und Aufbau des Sondergutachtens 

6 . Vor diesem Hintergrund verfolgt das Sondergutach- 
ten das Ziel, am Beispiel der Nanotechnologien Möglich- 
keiten eines vorsorgeorientierten Umgangs mit einer 
neuen Technologie aufzuzeigen, um Innovationschancen 
durch Risikominimierung zu ermöglichen. Insoweit gilt 
es aufzuzeigen, wo potenzielle Umwelt- und Gesund- 
heitsrisiken von Nanotechnologien bestehen und wie ein 
verantwortungsvoller und differenzierter Umgang mit ih- 
nen erreicht werden kann. Insgesamt liegt der Fokus des 
Sondergutachtens auf den stofflichen Risiken von Nano- 
materialien. Nicht im Detail analysiert werden nanotech- 
nologische Entwicklungen und Perspektiven, die die 
Grenzen zu anderen Technologiefeldem (wie beispiels- 
weise der Informations- und Biotechnologie) überschrei- 
ten. Grund dafür ist, dass die Konturen dieser sich in der 
Entstehung befindenden Forschungsfelder noch zu un- 
scharf für eine detaillierte Analyse von Risiken und Vor- 
sorgestrategien sind. 

Im Zentrum der Analyse steht dabei das Vörsorgeprinzip, 
das darauf abzielt, unter den Bedingungen wissenschaftli- 
cher Unsicherheit mögliche Risiken und Innova- 
tionschancen in vorausschauender Weise gegeneinander 
abzuwägen. Die Anforderungen des Vörsorgeprinzips 
werden dem tatsächlichen Umgang mit Nanomaterialien 
gegenübergestellt, um Übereinstimmungen und Defizite 
aufzuzeigen. Auf Grundlage dieser Analyse werden Emp- 
fehlungen für einen vorsorgeorientierten Umgang mit Na- 
nomaterialien ausgearbeitet. Dabei geht das Sondergut- 
achten nach folgender Struktur vor: Kapitel 2 widmet sich 
grundsätzlich dem Thema der Risikovorsorge. Es gibt ei- 
nen kurzen Überblick über die Herausforderungen, die 
die Entwicklung neuer Technologien für Politik, Recht 
und Gesellschaft mit sich bringt (Kap. 2.2). Anschließend 
wird dargestellt, welche Vorgaben für sfaatliches Handeln 
zur Risikovorsorge aus dem Vörsorgeprinzip abgeleifet 
werden können (Kap. 2.3) und wo die Grenzen des Vör- 
sorgeprinzips liegen (Kap. 2.4). 

Der folgende Teil wendet sich den Nanotechnologien und 
-materialien zu. Dabei werden die naturwissenschaftlich- 
technischen Grundlagen der Nanotechnologien darge- 
stellt (Kap. 3.1 bis 3.3), anschließend wird ein Überblick 
über Anwendungsfelder, Produkte, ökologische Chancen 
und Marktpotenziale gegeben (Kap. 3.4 und 3.5). Kapitel 4 
fasst den aktuellen Wissensstand zu den möglichen Um- 
welt- und Gesundheitswirkungen von Nanomaterialien 
zusammen. Ziel der Analyse ist es, zu bestimmen, wo 
Anlass zur Besorgnis besteht und damit das Vorsorgeprin- 
zip Anwendung finden kann. Dafür werden zunächst all- 
gemein risikorelevante Eigenschaften, Wirkmechanismen 
und Expositionspfade betrachtet (Kap. 4. 1 und 4.2), bevor 
eine naturwissenschaftliche Risikobewertung der wich- 
tigsten bereits heute vermarkteten Materialien (Kap. 4.3) 
und eine vorläufige Risikocharakterisierung von Nano- 
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materialien in Produkten (Kap. 4.4) vorgenommen wird. 
Der letzte Absehnitt der naturwissenschaftliehen Analyse 
erarbeitet Indikatoren für eine vorläufige Risikoklassifi- 
zierung von Nanomaterialien und nanomaterialhaltigen 
Produkten, über die wenig Wissen vorliegt (Kap. 4.5). 

Anschließend wird die Frage untersucht, inwieweit der 
derzeitige Umgang mit Nanomaterialien den Anforderun- 
gen des Vorsorgeprinzips gerecht wird. Dies beginnt im 
Kapitel 5 mit der Entwicklung von Verfahrensanforderun- 
gen und Kriterien für Risikoentscheidungen über Nano- 
materialien. Im folgenden Kapitel wird der bestehende 
Regulierungsrahmen im Stoff-, Produkt- und Umwelt- 
recht daraufhin analysiert, ob von Nanomaterialien aus- 
gehende Risiken bereits adäquat erfasst und vorsorgend 


minimiert werden. Auf dieser Analyse aufbauend werden 
Vorschläge für einen vorsorgeorientierten Umgang mit 
Nanomaterialien formuliert (Kap. 6.2). Ergänzt wird die 
Untersuchung des Rechtsrahmens durch eine Bewertung 
von Instrumenten jenseits staatlicher Regulierung 
(Kap. 6.3) und durch eine kurze Darstellung von Gover- 
nanceinstrumenten und -diskursen in anderen Ländern 
(Kap. 6.4). 

Im abschließenden Kapitel 7 werden die Schlussfolgerun- 
gen und Empfehlungen des Sondergutachtens kompri- 
miert dargestellt. Die Empfehlungen, die zum großen Teil 
im Kapitel 6 in der Analyse einzelner Rechtsgebiete erar- 
beitet worden sind, werden hier nochmals unter Bezug 
auf grundsätzliche Ziele zusammengefasst. 
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2 Risikovorsorge bei neuen 

Technoiogien 

2.1 Zum Begriff des Risikos 

7. Risiko ist ein Konzept, das in vielen verschiedenen 
Wissenschaftsdisziplinen eine wichtige Rolle spielt. Mit 
Umwelt- und Gesundheitsrisiken - beispielsweise ihrer 
Analyse, Bewertung oder dem individuellen und gesell- 
schaftlichen Umgang mit ihnen - beschäftigen sich unter 
anderem Toxikologen, Ökonomen, Juristen, Soziologen 
und Psychologen. Die Auseinandersetzung über den Um- 
gang mit Risiken wird dadurch erschwert, dass in den 
verschiedenen Disziplinen sehr unterschiedliche Ver- 
ständnisse des Begriffs nebeneinander bestehen. Auch 
verwandte Begriffe (z. B. Gefahr, Gefährdung, Schaden, 
Risikobewertung und Risikoabschätzung) werden unter- 
schiedlich verstanden, ln den technischen und naturwis- 
senschaftlichen Disziplinen steht dabei naturgemäß das 
objektive Risiko im Vordergrund. Das Erkenntnisinte- 
resse besteht darin, möglichst präzise vorherzusagen, un- 
ter welchen Bedingungen welche schädlichen Wirkungen 
zu erwarten sind (s. Kap. 4). Die Soziologie und Psycho- 
logie betonen demgegenüber, dass die Einschätzung von 
Risiken immer auch auf subjektiven Werturteilen beruht, 
zum Beispiel bei Abwägung zwischen verschiedenartigen 
Schäden (z. B. Schäden für Umwelt oder Gesundheit), 
beim Vergleich zwischen verschiedenen Schadensvertei- 
lungen (zeitlich, räumlich und sozial), bei der Berück- 
sichtigung des Risikokontextes (z. B. inwieweit das 
Risiko individuell eingegangen wird) und bei der Bewer- 
tung von Unsicherheit. Der Risikodiskurs in der Rechts- 
wissenschaft zielt auf die Klärung der Frage, wann staat- 
liches Handeln zur Vermeidung oder Verminderung von 
Risiken möglich oder geboten ist (s. Kap. 2.3). ln dieser 
Frage verbindet sich eine Abschätzung der objektiven 
Schwere des Risikos mit einer subjektiven Bewertung 
seiner Akzeptabilität. 

8 . Der Sachverständigenrat für Umweltfragen (SRU) 
hat sich schon in seinem Sondergutachten „Umwelt und 
Gesundheit“ ausführlich mit dem Begriff des Risikos und 
seiner Verwendung in verschiedenen fachlichen Berei- 
chen auseinandergesetzt (SRU 1999, S. 49 ff). Hier soll 
daher lediglich das Grundverständnis des SRU zu den ge- 
nannten Begriffen kurz dargestellt und die Verwendung 
der Begriffe im Text geklärt werden. Für das vorliegende 
Sondergutachten hält es der SRU für zielführend, keine 
eigene Risikoterminologie zu entwickeln, sondern eta- 
blierte Begriffe der jeweiligen Fachdisziplinen zu ver- 
wenden. Im Zentrum des Sondergutachtens steht die 
Frage nach einem vorsorgenden politischen und rechtli- 
chen Umgang mit neuen Technologien, insbesondere der 
Nanotechnologie. Das Vorsorgeprinzip ist in der Rechts- 
wissenschaft als Handlungsinstrument im Hinblick auf 
Risiken entwickelt und im Recht etabliert, sodass mit 
Blick auf die Adressaten des vorliegenden Sondergutach- 
tens - insbesondere die deutschen und europäischen Ge- 
setzgeber - in den Kapiteln 2, 5, 6 und 7 die juristische 
Terminologie verwendet wird, ln der Rechtswissenschaft 
wird zwischen Gefahr und Risiko im Hinblick auf die 
Wahrscheinlichkeit des Eintretens und die Rechtfertigung 
staatlicher Eingriffe unterschieden (s. Kap. 2.3): Der Be- 


griff der Gefahr bezeichnet eine Situation, in der ein 
Schadenseintritt für ein rechtliches Schutzgut mit hinrei- 
chender Wahrscheinlichkeit zu erwarten und daher staat- 
liches Handeln erforderlich ist. Der Begriff des Risikos 
bezeichnet daran anknüpfend jenen Bereich, in dem der 
Schadenseintritt lediglich eine sogenannte abstrakte Mög- 
lichkeit darstellt, sodass Vorsorgemaßnahmen - je nach 
Höhe und Wahrscheinlichkeit des Schadens - getroffen 
werden können. Der Handlungsspielraum der staatlichen 
Institutionen ist also beim Risiko weiter gefasst als bei 
der Gefahr. Von einem Restrisiko kann man sprechen, 
wenn ein Schaden entweder völlig ungewiss oder so ge- 
ring ist, dass er praktisch ausgeschlossen werden kann. 
Ein Restrisiko ist gesellschaftlich hinzunehmen, staatli- 
ches Eingreifen ist politisch möglich, rechtlich aber nicht 
erzwingbar. Im Einklang mit der juristischen Literatur 
wird in diesem Sondergutachten bei der Auseinanderset- 
zung mit dem Vörsorgeprinzip ein Risikobegriff verwen- 
det, der sowohl eine objektive als auch eine subjektive 
Dimension hat (vgl. zum rechtlichen Risikobegriff 
CALLIESS 2001, S. 162 ff; Dl FABIO 1994, S. 98 ff). 
Die Entscheidung über das Maß des hinnehmbaren Risi- 
kos ist eine politische, sie muss jedoch auf wissenschaftli- 
cher Grundlage beruhen (SRU 1999, Tz. 129) und ist am 
Maßstab des Rechts (im Hinblick auf den Gesetzgeber am 
Maßstab des Verfassungsrechts) überprüfbar. Obwohl an- 
zuerkennen ist, dass die Übergänge zwischen objektiver 
wissenschaftlicher Analyse und subjektiver politischer 
Bewertung in der Praxis fließend sind, empfiehlt der SRU 
eine analytische und operative Trennung beider Elemente 
der Risikoregulierung. Im vorliegenden Sondergutachten 
wird der Prozess der Identifizierung, Analyse und natur- 
wissenschaftlichen Bewertung des Risikos als Risiko- 
ermittlung bezeichnet. Der Begriff Risikobewertung 
bezeichnet den auf wissenschaftlichen Grundlagen auf- 
bauenden Prozess der normativen Bewertung und Abwä- 
gung der Risiken im gesellschaftlichen Kontext, der letzt- 
lich in der Entscheidung mündet, ob staatliche Eingriffe 
zur Risikominderung ergriffen werden sollen. Die hand- 
lungsleitende Funktion der wissenschaftlichen Risikoab- 
schätzung als Teil der Risikoermittlung nimmt jedoch ab, 
je ungesicherter die kognitiven Grundlagen sind, denn an 
den Grenzen des Wissens endet die Legitimation durch 
Sachverstand (s. Kap. 5.2). 

9. ln den naturwissenschaftlich basierten Kapiteln 3 und 4 
wird hingegen die Terminologie der Toxikologie verwen- 
det. Im Unterschied zur Rechtswissenschaft bezeichnet 
hier der Begriff Risiko alle möglichen Schädigungen un- 
abhängig von ihrer Schwere und ist zu verstehen als die 
Häufigkeit, mit der unerwünschte Wirkungen bei einer 
definierten Dosis oder Exposition auftreten. Mit dem Be- 
griff der Gefahr (hazard) wird dagegen das Potenzial ei- 
ner Substanz bezeichnet, unter bestimmten Umständen 
unerwünschte Wirkungen zu verursachen. Die Toxikolo- 
gie operiert in der Regel nicht mit dem Konzept der 
Wahrscheinlichkeit eines Schadens, sondern mit dem 
Konzept der Dosis, bei der Effekte auftreten oder nicht 
mehr auftreten. Bestimmt werden soll in der Regel die 
„sichere Dosis“, bei der keine negativen Effekte beobach- 
tet werden. 
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2.2 Herausforderungen an Strategien 

der Risikovorsorge 

2.2.1 Entscheidung unter Unsicherheit 

10. Die Nutzung von neuen Technologien bringt immer 
auch Risiken mit sich, deren Natur und Größenordnung 
sich häufig erst im Prozess der Anwendung und Weiter- 
entwicklung herausstellt, ln der Vergangenheit wurde die 
Verwendung von Stoffen oder Produkten häufig erst dann 
eingeschränkt, wenn eindeutige wissenschaftliche Be- 
lege für konkrete Schadwirkungen vorhanden waren. Bei- 
spielsweise war bis 1981 das Chemikalienrecht so ausge- 
staltet, dass neue Substanzen auf den Markt gebracht 
werden konnten, ohne dass eine Pflicht zur vorherigen 
Abschätzung der gesundheitlichen Wirkungen und zur 
behördlichen Prüfung bestand. Diese zunächst auf dem 
Prinzip von Versuch und Irrtum beruhende Herangehens- 
weise, die staatliches Handeln nur unter den Bedingungen 
der klassischen Gefahrenabwehr und damit sehr spät - ja 
manchmal zu spät - ermöglichte, ist zunehmend in die 
Kritik geraten und in Richtung eines vorsorgebasierten 
Ansatzes der Regulierung fortentwickelt worden 
(CALLIESS 2001) - das prominenteste Beispiel ist das 
neue europäische Chemikalienrecht (REACH-VO). Dies 
ist unter anderem darauf zurückzuführen, dass heute hö- 
here gesellschaftliche Ansprüche an Risikovorsorge ge- 
stellt werden, nicht zuletzt weil angesichts größeren wirt- 
schaftlichen Wohlstands die Wertigkeit von Gesundheit 
und Umweltschutz im Verhältnis zu materiellen Gütern 
zugenommen hat. Vor dem Hintergrund vermehrten Wis- 
sens und verbesserter Prognosefähigkeit erwarten die 
Bürger, dass sie präventiv vor möglichen Schadwirkun- 
gen von Stoffen, Produkten und Anlagen geschützt wer- 
den (RENN et al. 2007). 

11. Diesen Erwartungen ist in der Vergangenheit nicht 
immer hinreichend entsprochen worden. Wenn es - etwa 
wie beim Klimaschutz - keine einfachen technischen Lö- 
sungen und Alternativen gibt, werden hohe ökologische 
Belastungen unter Umständen über lange Zeiträume hin- 
genommen. ln anderen Fällen wurde aufgrund verzöger- 
ter Wirkungen das Ausmaß bestimmter Risiken erst er- 
kannt, als ernste Schäden bereits entstanden waren (z. B. 
Asbest und FCKW), ln vielen Fällen gab es allerdings 
ernst zu nehmende wissenschaftliche Anhaltspunkte für 
mögliche, aber im „Streit der Experten“ nicht mit der er- 
forderlichen Wahrscheinlichkeit nachweisbare Gefahren 
schon viele Jahre, bevor wirkungsvolle Maßnahmen zu 
ihrer Vermeidung umgesetzt wurden (EEA 2001). 

12. Eine zentrale Rolle für das Erkennen von ökologi- 
schen Risiken kommt der wissenschaftlichen Risiko- 
abschätzung zu. Sie bietet wertvolle und zum Teil sehr 
ausgereifte Methoden zur fachlichen Bewertung von 
möglichen Schadwirkungen. Über viele Jahrzehnte wur- 
den Verfahren entwickelt, um Schadenspotenzial und 
Eintrittswahrscheinlichkeiten bzw. ökologisch und 
gesundheitlich unbedenkliche Stoffkonzentrationen mög- 
lichst genau zu bestimmen und mit verbleibenden Unsi- 
cherheiten umzugehen. Dennoch verbleiben Schwierig- 
keiten und Grenzen (RENN et al. 2007; BÖSCHEN et al. 
2003/2004): 


- Aufgrund begrenzten Wissens und begrenzter Ressour- 
cen ist Komplexitätsreduktion im Prozess der Risikoab- 
schätzung unvermeidbar (z. B. durch Festlegung von zu 
untersuchenden Effekten, Design von Untersuchungs- 
verfahren oder Auswahl von Spezies bei Tierversu- 
chen). Auch wenn solche Entscheidungen aufgrund 
von langjährigen Erfahrungswerten und keineswegs 
willkürlich getroffen werden, ist nicht auszuschließen, 
dass wichtige Effekte dadurch unberücksichtigt blei- 
ben. Wirkungsstudien basieren häufig auf fn-vitro-Un- 
tersuchungen, Tierexperimenten oder Modellierungen. 
Die Übertragung der Ergebnisse auf den Menschen 
oder die freie Natur ist nicht immer unproblematisch 
und kann dazu führen, dass Effekte über- oder unter- 
schätzt werden. 

- Grenzen bestehen auch dort, wo völlig unerwartete Ef- 
fekte auftreten, wie zum Beispiel bei der Schädigung 
der Ozonschicht und beim Klimawandel. Wo sich 
schleichende Prozesse weitgehend unbemerkt abspie- 
len und Kausalzusammenhänge nicht ohne weiteres 
erkennbar sind, gibt es keine Anreize, diese näher zu 
erforschen. 

- Schließlich gibt es bei komplexen Ökosystemen, lang- 
fristigen Folgen und kumulativen Wirkungen prinzi- 
pielle Grenzen der Vorhersagbarkeit. Beispielsweise 
bestehen auch nach mehr als zwei Jahrzehnten intensi- 
ver Klimaforschung weiterhin hohe Unsicherheiten 
darüber, wie genau sich die erhöhten Treibhausgas- 
Konzentrationen in der Atmosphäre auf Temperatu- 
ren, Niederschläge, den Meeresspiegel und das Vor- 
kommen von Extremereignissen auswirken werden. 
Eine Prognose der ökologischen, ökonomischen und 
sozialen Folgewirkungen (Nahrungsversorgung, Ver- 
breitung von Krankheiten, Verlust von Biodiversität 
usw.) ist entsprechend unsicher und nur in der Grund- 
richtung möglich. 

13. Wie bedeutend die beschriebenen Unsicherheiten 
sind und inwiefern sie durch weitere Forschung reduziert 
werden können, variiert stark zwischen verschiedenen Ri- 
sikobereichen. Bei neuartigen Technologien bestehen ty- 
pischerweise große Unsicherheiten, weil man nur be- 
grenzt auf bestehende Erfahrungswerte zurückgreifen 
kann, ln Bereichen, wo große Wissenslücken besfehen, 
wird die Grenze zwischen Fakten und Werten unscharf 
Dies liegt zum einen daran, dass hier die Forschungs- 
ergebnisse stärker durch wissenschaftliche Methoden und 
Annahmen beeinflusst werden, die zwar fachlich begrün- 
det sind, aber nicht unabhängig von subjektiven Einschät- 
zungen und Überzeugungen sein können. Auch bei der 
Interpretation des Wissens und seiner Grenzen bestehen 
dann größere Spielräume, die unter Umständen einen 
zentralen Einfluss auf das Risikomanagement haben. 
Wenn das Erforschte nur noch einen kleinen Ausschnitt 
des möglicherweise Relevanten darstellt, besteht die Ge- 
fahr, dass herkömmliche Arten der Komplexitätsreduk- 
tion im Forschungsprozess zu einem selektiven Bild der 
Wirklichkeit führen. Die Tatsache, dass es keine Belege 
für erhebliche Schadwirkungen gibt, ist dann immer we- 
niger ein Beweis für ein tatsächlich geringes Risiko. Da- 
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her verschiebt sich unter diesen Bedingungen der Fokus 
der Debatte häufig von der Frage „Wie hoch sind die Ri- 
siken?“ zur Frage „Wie gesichert ist unser Wissen?“. 
Durch die fehlende Trennschärfe zwischen Fakten und 
deren Bewertung können politische Konflikte entstehen, 
in denen sich wissenschaftliche und normative Argu- 
mente in einer Weise vermischen, die einen rationalen 
Diskurs und die Erarbeitung konstruktiver Lösungen 
schwierig machen. 

2.2.2 Risikoregulierung im Spannungsfeld 
von naturwissenschaftlicher Methode 
und gesellschaftlichem Diskurs 

14. ln der Vergangenheit haben sich an neuartigen Tech- 
nologien große gesellschaftliche Konflikte entzündet. Die 
politische Entscheidung, bestimmte Technologien zu nut- 
zen, wurde von einem Teil der Bevölkerung vehement ab- 
gelehnt, weil deren Folgen als unkontrollierbar oder 
ethisch inakzeptabel eingeschätzt wurden (z. B. Grüne 
Gentechnik, Kernenergie). Die Ursachen für diese 
Schwierigkeiten sind vielfältig, aber ein wesentliches 
Problem ist das Spannungsverhältnis zwischen von Ex- 
perten durchgeführter, naturwissenschaftlich-basierter 
Risikoabschätzung und gesellschaftlicher Risikowahr- 
nehmung. Die naturwissenschaftlich-quantitative Risiko- 
abschätzung stellt Informationen zur Verfügung, die die 
Basis für Enfscheidungen über die Vertretbarkeit von Ri- 
siken und mögliche Maßnahmen zu ihrer Minimierung 
bilden sollte. Dennoch ergeben sich konkrete Risikoent- 
scheidungen - beispielsweise über Produktzulassungen, 
Grenzwerte und Genehmigungen - nicht eindeutig aus den 
wissenschaftlichen Erkenntnissen. Die Interpretation wis- 
senschaftlicher Ergebnisse und die Festlegung von Maß- 
nahmen zur Risikovorsorge sind letztlich Wertentscheidun- 
gen, die nicht allein von wissenschaftlichen Experten 
getroffen werden sollten. Insbesondere ist es unvermeid- 
lich, verschiedenartige Risiken (z. B. Krankheit und Tod, 
kurzfristige und langfristige Schäden, lokale und globale 
Umwelteffekte) gegeneinander abzuwägen, Risiken und 
Nutzen zu vergleichen und die Frage „wie sicher ist si- 
cher genug?“ zu beantworten. Sicherheit bleibt in diesem 
Kontext immer ein Relationsbegriff. Diesbezügliche Ent- 
scheidungen haben eine stark normative Komponente, 
ihre Beantwortung hängt sowohl von individuellen Präfe- 
renzen als auch von kulturellen und sozialen Prägungen 
ab. Deutlich wird dies zum Beispiel beim Grad der indivi- 
duellen Risikoaversion, der auch innerhalb von Gesell- 
schaften stark variiert und nicht objektiv festgelegt wer- 
den kann. Vor allem diese subjektiven Elemente der 
Risikobewertung können erklären, warum es zahllose 
Beispiele für sfark voneinander abweichende Vorschrif- 
ten, Grenzwerte und Empfehlungen gibt, nicht nur auf in- 
ternationaler Ebene, sondern zum Beispiel auch zwischen 
Bundesländern. 

15. Darüber hinaus ist es wichtig, anzuerkennen, dass 
Höhe und Charakter des Risikos nicht die einzige Grund- 
lage von Risikoentscheidungen sein müssen. Aus der Ri- 
sikopsychologie und -Soziologie ist seit langem bekannt, 
dass es systematische Unterschiede zwischen der techni- 
schen Risikoabschätzung der Experten und der indivi- 


duellen bzw. gesellschaftlichen Risikobewertung gibt. 
Während der wissenschaftlich-technische Ansatz auf der 
Feststellung von Wahrscheinlichkeit und Schadenshöhe 
beruht, beurteilen Menschen Risiken auf der Grundlage 
eines breiteren Spektrums von Kriterien. Diese betreffen 
nicht nur den möglichen Schaden selbst, sondern auch 
den Risikokontext, beispielsweise ob das Risiko vertraut 
ist, ob es freiwillig eingegangen wird und ob die Vertei- 
lung der Risiken als gerecht angesehen wird (RENN et al. 
2007). Bei der Abschätzung wird in der Regel nicht in 
erster Linie der wissenschaftliche Erkenntnisstand, son- 
dern der persönliche Erfahrungshorizont herangezogen. 
Individuelle Risikobeurteilungen besitzen in der Regel 
eine nachvollziehbare Rationalität und sollten daher in 
Risikoentscheidungen berücksichtigt werden - auch 
wenn es auf der anderen Seite sicherlich hin und wieder 
Fälle von stark verzerrter gesellschaftlicher Risikowahr- 
nehmung gibt. Letztere kann eine ftühzeitige Vorsorge- 
strategie, die Vertrauen schafft, aber gerade vermeiden. 
Die zentrale Herausforderung für die Risikovorsorge isf 
es, dass Entscheidungen an der Schnittstelle zwischen 
wissenschaftlicher Methode und politischer Bewertung 
getroffen werden müssen, wo unterschiedliche Bewer- 
tungsmaßstäbe und Herangehensweisen aufeinander tref- 
fen. 

2.3 Vorgaben des Vorsorgeprinzips 

2.3.1 Problemaufriss 

16. Beim Umgang mit neuen Technologien stoßen die 
beteiligten Akteure nicht nur auf Fragen, die sie noch 
nicht beantworten können, sondern auch auf solche, deren 
Beantwortung nicht möglich ist. Beide Aspekte - Noch- 
nichtwissen und auch Nichtwissen - spielen nicht nur 
hinsichtlich eines zu erwartenden Schadens, sondern auch 
bezüglich der Kausalverknüpfung zwischen Handlung 
(z. B. Stoff- oder Produktherstellung) und Schaden und 
bei der Ermittlung von Schadwirkung und Kausalzusam- 
menhang eine Rolle. 

Bei der Bewältigung dieser Unsicherheiten trifft den Staat 
eine grundlegende Verantwortung im Hinblick auf den 
Schutz der Umwelt, die in den letzten Jahrzehnten zuneh- 
mend eingefordert wurde und nun in Deutschland durch 
die Staatszielbestimmung des Artikels 20a Grundgesetz 
(GG) verfassungsrechtlich verankert ist. Die staatliche 
Verantwortung gründet zum einen auf der Erkenntnis, 
dass die Akteure aus Wirtschaft und Wissenschaft trotz 
der bestehenden Unsicherheiten zu wenig Eigeninitiative 
zu Folgenabschätzung und Entwicklungsbegrenzung er- 
greifen und sich - was aus rein marktwirtschaftlicher Per- 
spektive legitim ist - hauptsächlich an der Wirtschaftlich- 
keit orientieren. Zum anderen sind die natürlichen 
Lebensgrundlagen und deren Schutz vor Übernutzung, 
Ausbeutung und Belastung ein Belang des Gemeinwohls, 
den letztlich nur der Staat aufgrund seines Gewaltmono- 
pols zu regeln und durchzusetzen vermag. Im Hinblick 
auf die bei neuen Technologien auftretenden Unsicherhei- 
ten können die staatlichen Institutionen die Aufgabe des 
Umweltschutzes oftmals nur dann effektiv wahmehmen, 
wenn sie schon vor Nachweis einer hinreichenden Wahr- 
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scheinlichkeit, also vor Vorliegen einer Gefahr im rechtli- 
chen Sinn, tätig werden können. Klassische Beispiele für 
Fälle, in denen nicht bereits bei ersten Hinweisen gehan- 
delt wurde, sind Fluorchlorkohlenwasserstoffe (FCKW), 
Tributylzinn (TBT) und Polychlorierte Biphenyle (PCB) 
(EEA 2001). Um den Eingriffszeitpunkt vorzuverlagem, 
bedarf der Gesetzgeber mit Blick auf damit verbundene 
Eingriffe in grundrechtlich verbürgte Freiheiten ebenso 
einer verfassungsrechtlichen Legitimation, wie Verwal- 
tung und Gerichte eine gesetzliche Grundlage brauchen. 
Diese kann über das Vorsorgeprinzip hergestellt werden, 
das insoweit einerseits legitimierendes Leitbild gesetzge- 
berischen Handelns und andererseits - gegossen in Geset- 
zesform - Eingriffsgrundlage gegenüber den Freiheits- 
rechten von Wissenschaft und vor allem Wirtschaft ist. 

2.3.2 Anerkennung des Vorsorgeprinzips ais 
Rechtsprinzip 

17. Der verrechtlichte Vorsorgegedanke wird zu Recht 
als bedeutsame Innovation und als Zukunftsprinzip des 
Umweltrechts schlechthin bezeichnet (WAHL und 
APPEL 1995, S. 72). Zu klären ist also, mit welchem In- 
halt und mit welchen Wirkungen es ein rechtliches Vor- 
sorgeprinzip im Umweltrecht gibt. 

2. 3.2.1 Zum Begriff der Vorsorge im 
Umweitrecht 

1 8. Vorsorge bedeutet dem Wortsinn nach die Schaffung 
eines Vorrats für die Zukunft durch Verzicht in der Ge- 
genwart. ln Gegenüberstellung zur Gefahrenabwehr kann 
man den Zweck der Vorsorge so konkretisieren: Die 
„Sorge“ betrifft die Abwehr konkreter Gefahren, die 
„Vor-Sorge“ hingegen Maßnahmen, die vor der Entste- 
hung von Gefahren liegen. Es geht mithin um einen „Vor- 
rat an Sicherheit“ in Gestalt eines unterhalb der Gefahren- 
schwelle liegenden Bereichs der abstrakten Besorgnis, 
der mangels hinreichender Wahrscheinlichkeit nur die 
Möglichkeit eines Umweltschadens begründen kann. Vor- 
sorge ist also zunächst auf die Bewältigung von durch 
Ungewissheit und Unsicherheit definierte Risikosituatio- 
nen angelegt; nur mögliche Umweltgefahren oder -Schä- 
den sollen vermieden und soweit wie möglich minimiert 
werden. Gewissermaßen wird hier durch das Vörsorge- 
prinzip - unter Verzicht auf bestimmte, mit einem Risiko 
korrelierte Chancen (KLOEPFER 1998, S. 31 ff.) - ein 
Vorrat an Sicherheit geschaffen. Der Begriff der Vorsorge 
beschreibt (ebenso wie im Rahmen der klassischen Ge- 
fahrenabwehr derjenige der Abwehr) die Rechtsfolge 
bzw. konkreter das Instrument, mit dem der Staat gegen 
den Tatbestand des Risikos (bzw. der Gefahr) Vorgehen 
kann und muss. 

Der dem Wortsinn der Vorsorge immanente Begriff des 
Vorrats weist jedoch gleichzeitig noch auf eine weitere 
Dimension hin: Mit den zunehmend knapp werdenden 
natürlichen Ressourcen (neben den Umweltmedien wie 
beispielsweise Wasser sind dies auch Rohstoffe) ist ge- 
genwärtig sparsam umzugehen, um sie künftigen Genera- 
tionen im Interesse ihrer Lebensfähigkeit als Vorrat zu 
erhalten. Diese sogenannte Ressourcenvorsorge erfüllt 


zugleich den Zweck, Umweltressourcen im Interesse ih- 
rer zukünftigen Nutzung zu schonen. Hierdurch sollen 
„Freiräume“ in Gestalt „künftiger Lebensräume“ für 
Mensch und Nafur sowie in Form von Belastungs- bzw. 
Belastbarkeitsreserven erhalten werden (die dahinterste- 
hende sog. „Freiraumthese“ geht insbesondere auf die 
Gesetzesbegründung zum Bundes-Immissionsschutzge- 
setz (BImSchG) vom 15. März 1974 zurück (Deutscher 
Bundestag 1973, S. 32) und wurde von FELDHAUS 
(1980, S. 135) und SELLNER (1980, S. 1257) aufgegrif- 
fen und vertiefend entwickelt). 

Der Begriff der Vorsorge konkretisiert sich in diesem Zu- 
sammenhang in einem für alle umweltbeanspruchenden 
Tätigkeiten kumulativ wirkenden Grundsatz der Nicht- 
ausschöpfung ökologischer Belastungsgrenzen (LÜBBE- 
WOLFF 1997, S. 55 f und 68 f). Ressourcenvorsorge 
verfolgt insoweit das Ziel, den Eintritt des kritischen Fal- 
les, in dem jede weitere Umweltnutzung zu einer Über- 
schreitung der ökologischen Tragekapazität führen 
würde, zu vermeiden und nicht nur zu verschieben, ln 
diesem Sinne wären beispielsweise die in der Vergangen- 
heit stetig ansteigenden Einträge von Nährstoffen in die 
Ostsee zu reduzieren gewesen. Dabei ist die dem Begriff 
der „Nachhaltigkeit“ (APPEL 2005, S. 242 ff; 
BEAUCAMP 2002) korrespondierende ökologische Tra- 
gekapazität nicht als etwas zum beliebigen Gebrauch 
Freigegebenes zu verstehen. Vielmehr wird mit ihr eine 
Schwelle definiert, von der vorsorglich Abstand gehalten 
werden muss, wenn es im Zeitverlauf nicht zu Über- 
schreitungen kommen soll. Folglich sollte von ihr wegge- 
steuert und nicht auf sie hingesteuert werden. Vor diesem 
Hintergrund ist die Erstellung eines Gesamtkonzepts ge- 
boten, in dem die Tendenz zur Anreicherung von Schad- 
stoffen über die kritische Schwelle hinaus gestoppt wird. 
Erforderlich ist also eine raumbezogene Vorsorge, die be- 
stimmte Zielvorstellungen entwickelt, für deren Umsef- 
zung das Vorsorgeprinzip planerische und gestaltende 
Elemente aufgreifen muss (WAHL und APPEL 1995, 
S. 74 ff). Im Ergebnis kommt in der so beschriebenen 
Ressourcenvorsorge der in Artikel 20a GG enthaltene As- 
pekt der Zukunftsverantwortung sowie der damit in Zu- 
sammenhang stehende Grundsatz der nachhaltigen Ent- 
wicklung zum Ausdruck. 

Bestätigt werden diese Aspekte durch eine Betrachtung 
der Entstehungsgeschichte des Vorsorgebegriffs in Um- 
weltpolitik und -recht (TÖPFER 1988, S. 239 ff). Von 
der Bundesregierung wurde der Grundgedanke der um- 
weltbezogenen Vorsorge bereits 1970 in ihr Sofortpro- 
gramm und im nachfolgenden Jahr als politische Leitlinie 
in ihr Umweltprogramm aufgenommen (Deutscher Bun- 
destag 1971, S. 9 f, wo das Vorsorgeprinzip zwar nicht 
ausdrücklich erwähnt, aber mit der Hervorhebung der 
Umweltplanung impliziert ist; vgl. HOPPE 1979, S. 228, 
Fn. 36). Daran anknüpfend formulierte die Bundesregie- 
rung in ihrem Umweltbericht aus dem Jahre 1976: „Üm- 
weltpolitik erschöpft sich nicht in der Abwehr drohender 
Gefahren und der Beseitigung eingetretener Schäden. 
Vorsorgende Umweltpolitik verlangt darüber hinaus, dass 
die Naturgrundlagen geschützt und schonend in Anspruch 
genommen werden“ (Deutscher Bundestag 1976, S. 8). 
Die Leitlinien „Umweltvorsorge“ der Bundesregierung 
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aus dem Jahre 1986 greifen diesen Ansatz auf und beto- 
nen darüber hinaus den Gedanken der Risikovorsorge, 
demzufolge Risiken, „die nach Art und Umfang sowie 
nach der Wahrscheinlichkeit ihres Eintritts noch keine 
Gefahr begründen oder gegenwärtig nicht genau ab- 
schätzbar sind“, zu mindern oder zu vermeiden sein sol- 
len (Deutscher Bundestag 1986, S. 7). Im Umweltbericht 
der Bundesregierung aus dem Jahre 1990 sowie dem 
nachfolgend erstellten „Nationalbericht der Bundesrepu- 
blik Deutschland für die Konferenz der Vereinten Natio- 
nen über Umwelt und Entwicklung in Brasilien im Juni 
1992“ wird das Ziel der Umweltvorsorge darin gesehen, 
„die natürlichen Lebensgrundlagen zu schützen und zu 
entwickeln und im Sinne eines ökologischen Generatio- 
nenvertrages zu sichern bzw. neu zu schaffen“ (BMU 
1992, S. 74; Deutscher Bundestag 1990, S. 26). 

Hieraus wird deutlich, dass Vorsorge mit den Aspekten 
der Risiko- und Ressourcenvorsorge ein multifunktiona- 
les Gebot darstellt (Dl FABIO 1997, S. 812; WAHL und 
APPEL 1995, S. 74 ff), ln beiden Fällen ist Vorsorge da- 
durch gekennzeichnet, dass sie bereits dort ansetzt, wo 
aus Gründen der Vorsicht mehr getan werden muss, als 
derzeit nachgewiesen werden kann: Es sind - eben als 
Vorrat - vorbeugend Sicherheitsabstände und Freiräume 
für erst künftig möglicherweise erkennbare Risiken zu 
lassen. Somit dient Vorsorge im Umweltschutz nicht nur 
als die Grenzen der Gefahrenabwehr kompensierender 
Ausgleich für bestehende Wissenslücken hinsichtlich der 
Schadenswirkungen umweltbelastender Anlagen, Stoffe 
und Produkte für Umwelt und menschliche Gesundheit. 
Vielmehr dient Vorsorge auch als Mittel zur Erhaltung 
ökologischer Ausgleichsräume und zur Vermeidung des 
großräumigen Transports umweltbelastender Stoffe sowie 
der damit verbundenen Distanz- und Summationsschä- 
den. Und schließlich fungiert Vorsorge im Umweltrecht 
auch als Instrument zur Schaffung eines Spielraums für 
wirtschaftliches Wachstum, indem Belastungsreserven 
offengehalten werden. Dementsprechend impliziert Vor- 
sorge, dass die nach den bestehenden Qualitätsnormen 
oder sonstigen Umweltqualitätszielen an sich akzeptable 
Belastung der Umwelt nicht ausgeschöpft wird, sodass 
die Umwelt höchstens in dem Umfang in Anspruch ge- 
nommen wird, wie dies im Hinblick auf die wirtschaftli- 
chen und technischen Möglichkeiten erforderlich ist. Auf 
diese Weise wird in den Vollzug des Umweltrechts eine 
Art Sicherheitsfaktor eingebaut (REHBINDER 2007, 
Rn. 36). 

2. 3.2.2 Vorsorge als gestaltendes Rechts- 
prinzip des Umweltrechts 

Abgrenzung der Vorsorge als Rechtsprinzip 

19. Die Beantwortung der Frage, welche Bedeutung und 
welche Wirkung der Vorsorge im Umweltrecht zukommt, 
hängt maßgeblich davon ab, ob es sich bei ihr um ein 
Rechtsprinzip handelt. Erst dann vermag die Vorsorge im 
Umweltrecht sowohl bei der Gesetzesauslegung als auch 
bei der Grundrechtsprüfung eine maßgebliche Rolle zu 
entfalten (Dl FABIO 1997, S. 813). 

Im Unterschied zu politischen Prinzipien, die als Aus- 
druck eines politischen Konsenses der Politik als Leitlinie 


und Orientierungshilfe dienen, haben Rechtsprinzipien 
positive Rechtsgeltung, häufig mit Verfassungsrang. 
Während politische Prinzipien im Falle ihrer gesetzgebe- 
rischen Verwirklichung allenfalls bei der Auslegung der 
unter ihrem Einfluss erlassenen Normen Bedeutung er- 
langen können, sind Rechtsprinzipien auf Beachtung im 
Recht angelegt. Dies kann etwa dadurch geschehen, dass 
sie bei der wertenden Auffüllung von Gesetzeslücken 
wirken, unbestimmte Rechtsbegriffe präzisieren, Abwä- 
gungen im Rahmen von Ermessensentscheidungen beein- 
flussen oder einfach im komplizierten und mehrschichti- 
gen Normbestand als Kompass dienen, um das Fachrecht 
im Systemzusammenhang zu verstehen und die Geltungs- 
hierarchie der Normebenen bei der Rechtsanwendung zu 
verdeutlichen. 

Rechtsprinzipien sind jedoch an und für sich kein unmit- 
telbar auf den Einzelfall anwendbares Recht, das im 
Sinne einer Regel den konditionalen Schluss von einem 
Tatbestand auf eine Rechtsfolge zulässt. Vielmehr sind 
sie Optimierungsgebote, die auf eine Konkretisierung 
durch Regeln oder Entscheidungen in Form von Gesetzen 
angewiesen sind, wobei sie zu einer Anpassung an ihren 
Inhalt - freilich im Ausgleich mit anderen gleichrangigen 
Rechtsprinzipien - zwingen können. Insofern treten Prin- 
zip und konkretisierende Norm in ein Gegenseitigkeits- 
verhältnis, das wie folgt beschrieben werden kann: „Das 
Prinzip wird aus seinen Konkretisierungen, und diese 
werden aus ihrer sinnhaften Verbindung in dem Prinzip 
deutlich gemacht“ (LARENZ 1979, S. 458 f). Danach 
wird also der Inhalt des Vörsorgeprinzips durch die Fach- 
gesetze konkretisiert, bestimmt aber gleichzeitig auch de- 
ren Inhalt mit. 

Als „rechtssatzförmiges Prinzip“ wirkt das Vorsorgeprin- 
zip demnach dann, wenn es fachgesetzlich zu einem un- 
mittelbar anwendbaren Maßstab verdichtet ist und damit 
normative Funktion sowie unmittelbar normativen Gehalt 
hat - etwa als Genehmigungsvoraussetzung, Eingriffser- 
mächtigung oder Planungsleitsatz. Als „Strukturprinzip“ 
prägt das Vorsorgeprinzip in Form eines allgemeinen 
Leitgedankens die hinter einer bestimmten Regelung ste- 
hende Struktur. Es hat als solches legitimierenden Cha- 
rakter, etwa hinsichtlich der Berücksichtigung des Um- 
weltschutzes in der Planung, ohne dabei aber selbst 
unmittelbar anwendbar zu sein. Ferner ist es möglich, das 
Vorsorgeprinzip als für das gesamte Umweltrecht ver- 
bindliches „allgemeines Rechtsprinzip“ anzuerkennen, 
das über den aus den gesetzlichen Regeln unmittelbar ab- 
leitbaren oder über den in den Regelungen niedergelegten 
Anwendungsbereich hinaus verallgemeinert werden kann 
und die Rechtsanwendung und Rechtsfortbildung steuert. 
Letztere Funktion kann, wenngleich mit einem gesetzli- 
che Grundentscheidungen eher antizipierenden Charak- 
ter, auch Staatszielbestimmungen wie Artikel 20a GG zu- 
kommen, ohne dass diese zum allgemeinen Rechtsprinzip 
werden. Daher sollten programmatisch steuernde Verfas- 
sungssätze und entsprechende einfachgesetzliche Auf- 
träge, die dem Vörsorgegedanken verpflichtet sind, als 
„Optimierungsauftrag“ bezeichnet werden (Dl FABIO 
1997, S. 816). 
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Umweltvorsorge als Verfassungsprinzip 

20 . Durch die Staatszielbestimmung des Artikels 20a GG 
wird der Umweltstaat als gleichwertig neben den anderen 
in Artikel 20 Absatz 1 und 3 und Artikel 28 Absatz 1 
Satz 1 GG genannten Staatsstrukturprinzipien etabliert. 
Die aus Artikel 20a GG fließende staatliche Langzeitver- 
antwortung für künftige Generationen unterstreicht dabei 
die Bedeutung des Vorsorgeprinzips für den Umweltstaat. 
Sie stellt gleichzeitig die Verbindung zum von der Rio- 
Deklaration völkerrechtlich vorgegebenen Grundsatz der 
nachhaltigen Entwicklung her (APPEL 2005, S. 264 ff). 
Im „offenen Verfassungsstaat“ des Grundgesetzes können 
Staatszielbestimmungen dementsprechend dort, wo sich 
Interpretationsspielräume eröffnen, im Wege einer völ- 
kerrechtskonformen Auslegung konkretisierende Impulse 
aus dem internationalen Recht empfangen, ln noch größe- 
rem Umfang gilt dies für die Vorgaben des Europarechts, 
die im europäischen Verfassungsverbund über die unions- 
rechtskonforme Auslegung auf Artikel 20a GG einwir- 
ken. ln der Folge sind die aus dem Umweltunionsrecht 
(Artikel 11 und Artikel 191 ff Vertrag über die Arbeits- 
weise der Europäischen Union (AEUV)) sowie aus dem 
Umweltvölkerrecht (Grundsatz der nachhaltigen Ent- 
wicklung, Rio-Deklaration, Agenda 21) fließenden Vor- 
gaben zur Konkretisierung des Inhalts von Artikel 20a 
GG heranzuziehen. 

Das Vorsorgeprinzip ist in Übereinstimmung mit dem 
Staatsziel des Artikels 20a GG samt den europa- und völ- 
kerrechtlichen Einwirkungen die wesentliche rechtliche 
Konkretisierung des Umweltstaats, der den Staat zwar auf 
seine Verantwortung für den Umweltschutz festlegt, sich 
jedoch im Rahmen der Verfassung und damit in Überein- 
stimmung mit anderen Verfassungsprinzipien bewegt. 
Die Bundesrepublik Deutschland ist als Umweltstaat ein 
„Staat der Umweltvorsorge“ (CALLIESS 2001, S. 250). 
Als Bestandteil des Artikels 20a GG teilt das Vorsorge- 
prinzip hier den Charakter der Staatszielbestimmung als 
Optimierungsgebot. 

Beispiele für die Anerkennung des Vorsorgeprinzips 
als Rechtsprinzip 

21 . Im deutschen Recht kann die rechtliche Anerken- 
nung des Vorsorgeprinzips auch über seine Verankerung 
in der Staatszielbestimmung des Artikels 20a GG hinaus 
nachgewiesen werden. Auf einfachgesetzlicher Ebene 
findet sich das Vorsorgeprinzip in nahezu allen neueren 
Umweltgesetzen wieder und zeichnet sich insbesondere 
durch den Vorbehalt eines dem Stand der Technik ent- 
sprechenden Tätigwerdens aus. Beispiele für solche 
Vorgehensweisen finden sich im Bundes-Immissions- 
schutzgesetz (§ 5 Absatz 1 Nummer 2 BImSchG), im 
Atomgesetz (§ 7 Absatz 2 AtomG), im Gentechnikgesetz 
(§§ 1, 6 Absatz 2 GenTG) und im Wasserhaushaltsgesetz 
(§ 57 WHG). Hinzu kommt das Gesetz über die Umwelt- 
verträglichkeitsprüfung als verfahrensrechtliche Absiche- 
rung des Vorsorgeprinzips (CALLIESS 2001, S. 182 ff). 

Ähnliches gilt auf europäischer Ebene, wo das Vorsorge- 
prinzip in Artikel 191 Absatz 2 Satz 2 AEUV sogar aus- 
drücklich Erwähnung findet. Dieser Artikel bestimmt. 


dass die Umweltpolitik der Union auf den Grundsätzen 
der Vorsorge und Vorbeugung beruht. Darüber hinaus 
wendet der Europäische Gerichtshof (EuGH) das Prinzip 
als allgemeines Rechtsprinzip des Unionsrechts an, so- 
dass es auch in anderen Bereichen wie dem Gesundheits- 
schutz zu beachten ist. Ein Beispiel, in dem das Vorsorge- 
prinzip eine entscheidende Rolle spielte, war der BSE- 
Fall (EuGH, Rs. C-157/96, National Farmers Union, Slg. 
1998, 1-2211), in dem der EuGH eine Rechtfertigung von 
Maßnahmen zur Reduzierung des Übertragungsrisikos 
von BSE aufgrund des Vorsorgegrundsatzes und somit 
trotz Nichtnachweisbarkeit einer konkreten Gefahr zu- 
ließ. Auch in zahlreichen sekundärrechtlichen Vorschriften, 
insbesondere des Stoffrechts, wird ein Verfahren unter Be- 
achtung des Vorsorgeprinzips vorgeschrieben. So wird der 
Grundsatz beispielsweise im Chemikalienrecht (Artikel 1 
Absatz 3 Verordnung 1907/2006 zur Registrierung, Bewer- 
tung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 
(REACH-VO)), Arzneimittelrecht und Lebensmittelrecht 
(Artikel 7 Lebensmittelverordnung EG 178/2002) ange- 
wandt. Fehlt eine ausdrückliche Nennung im Sekundär- 
recht, so gewinnt das Vorsorgeprinzip über Artikel 1 1 und 
Artikel 191 AEUV Bedeutung (de SADELEER 2007). 
Dieser breitere - nicht auf das Umweltrecht begrenzte - 
Ansatz liegt auch der Mitteilung der Europäischen Kom- 
mission über die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips 
(Europäische Kommission 2000) zugrunde, ln ihr wird 
das Vorsorgeprinzip vor allem auf Situationen der Unge- 
wissheit bezogen, sodass es insbesondere dann anwend- 
bar ist, wenn die wissenschaftlichen Beweise nicht aus- 
reichen, keine eindeutigen Schlüsse zulassen oder unklar 
sind, jedoch aufgrund einer vorläufigen und objektiven 
Risikobewertung Anlass zur Besorgnis besteht. Zwar ist 
die Kommissionsmitteilung rechtlich nicht verbindlich, 
als Rechtsanwendungs- und -auslegungshilfe hat sie je- 
doch erhebliche Bedeutung erlangt (APPEL 2005). 

Im internationalen Recht ist die Anerkennung des Vorsor- 
geprinzips als Rechtsprinzip problematischer. Hier ran- 
ken sich die Diskussionen um die Frage der völkerge- 
wohnheitsrechtlichen Anerkennung des Prinzips, die mit 
Blick auf seine Offenheit immer wieder infrage gestellt 
wird. Trotz Erwähnung in zahlreichen völkerrechtlichen 
Verträgen hat keines der internationalen Rechtsprechungs- 
organe das Vorsorgeprinzip als Prinzip des Völkergewohn- 
heitsrechts oder als allgemeinen Rechtsgrundsatz aner- 
kannt und auch das WTO-Panel (WTO - World Trade 
Organization) hat diese Frage angesichts der bleibenden 
Kontroversen bezüglich des Status des Vorsorgeprinzips in 
seinem Report im Biotech Fall ausdrücklich offen gelassen 
(EC Biotech products, WT/DS 291, WT/DS 292, WT/DS 
293, Rn. 7.89). Anwendung findet das Vorsorgeprinzip 
jedoch bei ausdrücklicher Erwähnung im relevanten Ver- 
tragswerk oder wenn den Regelungen der Vorsorgege- 
danke zugrunde liegt, so zum Beispiel im Montrealer Pro- 
tokoll über Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht 
führen, und auch im Cartagena Protokoll über die biologi- 
sche Sicherheit. So wurde unter Rückgriff auf das Vorsor- 
geprinzip beispielsweise durch das Montrealer Protokoll 
über Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht führen, der 
Gebrauch von FCKW zunächst stark eingeschränkt und 
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schließlich untersagt, obwohl zum damaligen Zeitpunkt 
der Kausalzusammenhang zwischen der Freisetzung der 
Stoffe und der Veränderung der Ozonschicht noch nicht 
nachgewiesen war. Ein Beispiel aus den letzten Jahren ist 
das Cartagena Protokoll über die biologische Sicherheit, 
das Staaten unter Rückgriff auf das Vorsorgeprinzip, wie 
es in Grundsatz 15 der Rio-Deklaration enthalten ist, er- 
laubt, den Import von genetisch veränderten Organismen 
(genetically modified organisms - GMOs) zu untersagen. 

Auf allen Ebenen finden sich zudem Regelwerke, welche 
die Umweltverträglichkeitsprüfimg als verfahrensrechtli- 
che Ausgestaltung des Vorsorgeprinzips regeln. Das Vor- 
sorgeprinzip ist demnach nicht nur im deutschen, sondern 
auch im europäischen Recht als Rechtsprinzip anerkannt. 
Im internationalen Recht hat sich diese Auffassung noch 
nicht durchgesetzt, die Anwendung des Prinzips ist hier 
von der Aufnahme in die einschlägigen Vertragswerke 
abhängig. Allgemein verbindliche Vorgaben lassen sich 
dem Vorsorgeprinzip jedoch nicht entnehmen, vielmehr 
bleiben offene Fragen, die von Fall zu Fall beantwortet 
werden müssen. 

2.3.3 Legitimation staatiichen Handeins zur 
Umweitvorsorge 

2. 3. 3.1 Vorgaben des Artikeis 20a Grundgesetz 

Bedeutung und Bindungswirkung der Staatsziel- 
bestimmung des Artikels 20a Grundgesetz 

22. Als Rechtsprinzipien sind Staatsziele Optimierungs- 
gebote, also Normen, die gebieten, dass etwas in einem 
-unter Berücksichtigung der rechtlichen und tatsächli- 
chen Möglichkeiten - möglichst hohem Maße realisiert 
wird. Zielkonflikte werden insoweit über die Grundsätze 
der Prinzipienkollision gelöst, wobei die Instrumente der 
Gewichtung und Abwägung eine entscheidende Rolle 
spielen (SOMMERMANN 1997, S. 360 f ; BRÖNNEKE 
1999, S. 269 ff), ln der Regel legen Staatsziele „nur“ das 
„Ob“ einer staatlichen Maßnahme fest, nicht aber das 
„Wie“. Sie überlassen also den Weg und die Mittel der 
Zielverwirklichung - wie auch das Bundesverfassungsge- 
richt (BVerfG) immer wieder betont hat (vgl. nur 
BVerfGE Bd. 22, S. 180 (204); E Bd. 59, S. 231 (263); 
E Bd. 82, S. 60 (80)) - den zuständigen staatlichen Stel- 
len. 

Die Bindungswirkungen von Staatszielbestimmungen un- 
terscheiden sich jedoch je nach betroffener Staatsgewalt. 
Der Gesetzgeber hat seinen Gestaltungsauftrag im Rahmen 
seiner Konkretisierungsbefugnis zu aktualisieren, indem 
er deren Zielbereich und deren Zielverwirklichung mit 
Blick auf gegenläufige verfassungsrechtlich geschützte 
Belange (z. B. Wirtschaftsfreiheit, Sozialstaatsprinzip) 
genauer fasst und zur Lösung von Zielkonfiikten Abwä- 
gungskriterien samt vollziehbarer Rechtsnormen entwi- 
ckelt. Hierbei hat der Gesetzgeber den verbindlichen ma- 
teriellen Zielkem des Staatsziels und eines im Hinblick 
darauf bestehenden Untermaßverbotes zu beachten 
(SOMMERMANN 1997, S. 439 ff; BRÖNNEKE 1999, 
S. 272 ff. und 471 ff). Der Gesetzgeber hat also bei der 
Rechtsetzung nicht nur die gegenläufigen Interessen, wel- 


che insbesondere durch das Recht auf Leben und körper- 
liche Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 GG), die 
Freiheit der Wissenschaft (Artikel 5 Absatz 3 Satz 1 GG), 
die Berufs freiheit (Artikel 12 Absatz 1 GG) und die Ei- 
gentumsgarantie (Artikel 14 Absatz 1 GG) geschützt wer- 
den, in Ausgleich zu bringen, sondern gleichermaßen 
auch den in Artikel 20a GG enthaltenen Auftrag zu be- 
achten (vgl. hierzu zuletzt das Urteil des BVerfG vom 
24. November 2010, Rn. 137). 

Der Exekutive wird das jeweilige Staatsziel grundsätzlich 
erst durch die Konkretisierungen des Gesetzgebers ver- 
mittelt. Auf der anderen Seite ist sie gehalten, die Gesetze 
in Übereinstimmung mit den verfassungsrechtlichen Ziel- 
vorgaben auszulegen und Ermessensentscheidungen un- 
ter Berücksichtigung der Staatszielbestimmungen zu tref- 
fen (SOMMERMANN 1997, S. 385 f). 

Die Gerichte schließlich haben Staatszielbestimmungen 
sowohl bei der Auslegung des einfachen Rechts als auch 
bei der Interpretation von Verfassungsrecht zu berück- 
sichtigen. Insofern bestehen zwei Kontrollansätze: Zum 
einen können Staatszielbestimmungen als Maßstab und 
Grenze konkreter Normen im Rahmen der konkreten 
Normenkontrolle (Frage: Steht das Gesetz im Einklang 
mit den Vorgaben der Staatszielbestimmung?) herangezo- 
gen werden. Zum anderen können sie als Handlungsge- 
bote für den Gesetzgeber (Frage: Verpflichtet die Staats- 
zielbestimmung den Gesetzgeber zu einem bestimmten 
Tätigwerden?) wirken. Bleibt der Gesetzgeber untätig, ob- 
wohl offensichtlicher Handlungsbedarf besteht und verletzt 
er das erwähnte - dem Zielkem korrespondierende - Un- 
termaßverbot, so kann dies zu einer Verfassungswidrigkeit 
durch Unterlassen führen (SOMMERMANN 1997, 
S. 384, 386 und ausführlich S. 435 ff; BRÖNNEKE 
1999, S. 269 ff und 460 ff). 

Zum verfassungsrechtlich gehotenen Schutzniveau 

23. Der Begriff des Schutzes bezeichnet die eigentliche 
Aufgabe und - mit Blick auf den Charakter des Artikels 20a 
GG als Staatszielbestimmung sowie dessen indikati- 
vischer Formulierung („schützt“) - die verfassungsrecht- 
liche Verpflichtung des Staates. Die indikativische For- 
mulierung des Artikels 20a GG in Form des Wortes 
„schützt“ sowie dessen Inhalt implizieren eine besondere 
Verantwortung des Staates und seiner Organe für die Um- 
welt. Im politischen Sprachgebrauch umfasst das Wort 
„Schutz“ - entsprechend den allgemeinen Definitionen - 
die „aufmerksame und gewissenhafte Pflege, umfassende 
und weitsichtige Vorsorge sowie schnelle und wirksame 
Schadensbeseitigung und Wiedergutmachung“ (Bundes- 
regierung 1987, S. 213). Somit umfasst die Staatszielbe- 
stimmung mit dem Begriff des Schutzes alle Maßnah- 
men, die von der Abwehr von konkreten Gefahren bis zur 
Vorsorge gegen Risiken reichen (vgl. hierzu zuletzt das 
Urteil des BVerfG vom 24. November 2010, Rn. 137). In- 
folgedessen hat der Staat durch Gefahrenabwehr, insbe- 
sondere aber auch durch Risikovorsorge unterhalb der 
Gefahrenschwelle, zu gewährleisten (BRÖNNEKE 1999, 
S. 161 f), dass alle menschlichen Aktivitäten umwelt- 
verträglich gestaltet bzw. gänzlich vermieden werden. 
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wenn dauerhafte Schäden an Umweltgütem drohen 
(MURSWIEK in: SACHS 2009, Artikel 20a Rn. 33; 
SCHINK 1997, S. 226). 

Demnach kann aus Artikel 20a GG konkret gefolgert 
werden, dass grundsätzlich jede vermeidbare Umweltbe- 
einträchtigung gegen Artikel 20a GG verstößt, sodass 
- wenn zur Verwirklichung eines umweltbelastenden Vor- 
habens verschiedene gleichwertige Alternativen zur 
Verfügung stehen, von denen eine die Umwelt weniger 
belastet - die umweltverträglichere Alternative gewählt 
werden muss. Das setzt wiederum voraus, dass Alternati- 
ven ermittelt werden. 

Ferner darf bei der rechtlichen Bewertung der Umweltbe- 
lastung durch Schadstoffe nicht nur auf die aktuellen 
Auswirkungen abgestellt werden, sondern es muss auch 
deren Summation über Jahre hinweg Rechnung getragen 
werden. Überdies ist mit nicht emeuerbaren Ressourcen 
sparsam umzugehen, während bei der Nutzung emeuer- 
barer Ressourcen das Prinzip der Nachhaltigkeit zu 
beachten ist. Des Weiteren verlangt die Langzeitverant- 
wortung des Staates bei vollständiger oder teilweiser Irre- 
versibilität von Umweltbelastungen ein vorausschauen- 
des Handeln der Entscheidungsträger im Sinne des 
Vorsorgeprinzips, das eine besondere Berücksichtigung 
von Risiken mit ihren Nah- und Femwirkungen ein- 
schließt (KLOEPFER 1996, S. 77 f). 

Und schließlich ist dem Staat auch eine mit dem Vorsor- 
geprinzip korrespondierende „Freiraumerhaltung für 
Newcomer“, also jene Unternehmen, die ihre Tätigkeit 
neu aufnehmen und damit die Umwelt erstmals belasten, 
verfassungsrechtlich aufgegeben (WAECHTER 1996, 
S. 326). 

Artikel 20a GG benennt überdies die zukünftigen Genera- 
tionen als Gegenstand einer besonderen Verantwortung 
des Schutzauftrags. Hierunter sind die zur Zeit des jewei- 
ligen Handelns noch ungeborenen Generationen zu ver- 
stehen. Zu Adressaten und damit Verpflichteten der Ver- 
antwortung werden in der Folge die jeweils lebenden, 
handelnden und entscheidenden Generationen. Diese dür- 
fen daher nicht nur an sich und die bereits lebenden jün- 
geren Generationen denken, sondern haben in eine viel 
weitere Zukunft zu planen. Letztlich gibt es dabei keine 
Grenze in die Zukunft hinein (MURSWIEK 1985, 
S. 214). Allenfalls nimmt die Verantwortung auf der Zeit- 
achse eine graduell größere Abstraktheit dergestalt an, 
dass menschliches Leben auf der Erde unter natürlichen 
Bedingungen möglich bleiben muss. Auf dieser Grund- 
lage entsteht dem Staat eine besondere, rechtlich ver- 
pflichtende Zukunfts- bzw. Langzeitverantwortung 
(KLOEPFER 1996, S. 78; zum Begriff ferner 
GETHMANN et al. 1993, S. 14 ff, 26 ff und 57 ff). 

Damit ist aber noch nicht die Frage beantwortet, worin 
genau diese Verantwortung besteht. Zwar ist es den ge- 
genwärtig lebenden Generationen nicht generell ver- 
wehrt, bestimmte Entscheidungen mit Langzeitwirkun- 
gen zu treffen. Aus dem Recht, das eigene Leben zu 
gestalten, folgt aber nicht das Recht, die Entfaltung nach- 
folgender Generationen zu behindern. In der Folge kann 


die belastende Gestaltung der Umwelt grundsätzlich nur 
dann legitimiert sein, wenn die zukünftigen Generationen 
die von ihren Vorgängern getroffenen Entscheidungen re- 
vidieren und die entsprechenden Wirkungen beseitigen 
können (GETHMANN et al. 1993, S. 22 f). Aktuelle 
Entscheidungen erhalten damit eine speziell zu berück- 
sichtigende, langfristig orientierte Zukunftsdimension, die 
auf intergenerationelle Gerechtigkeit gerichtet ist (mit 
weiteren Nachweisen SOMMERMANN 1997, S. 190 ff). 
In zutreffender Weise wird daher die Bezugnahme des 
Artikels 20a GG auf künftige Generationen auch als Aus- 
druck des Grundsatzes der nachhaltigen Entwicklung in- 
terpretiert (FRENZ 1999b, S. 40 f ; KLOEPFER 1996, 
S. 78; EPINEY und SCHEYLI 1998, S. 36 ff). 

Im Rahmen dieser Interpretation werden jedoch vielfäl- 
tige Probleme aufgeworfen, von denen nur zwei Hauptas- 
pekte herausgehoben werden sollen. Zum einen stellt sich 
die Frage, wie zu verfahren ist, wenn aktuelle Entschei- 
dungen nicht oder nur schwer umkehrbare Entwicklungen 
in Gang setzen und so die Entscheidungen künftiger Ge- 
nerationen in Bezug auf den entschiedenen Gegenstand 
wesentlich einengen oder sogar gänzlich ausschließen. 
Sollen diese per se als Verstoß gegen Artikel 20a GG un- 
zulässig sein (GETHMANN et al. 1993, S. 23)? Und zum 
anderen stellt sich die Frage, wer entscheiden soll, wel- 
cher Grad der Belastung einer als natürlich empfundenen 
Umwelt eine unzulässige, da unumkehrbare Beeinträchti- 
gung der Umwelt darstellt. Insoweit ist zu bedenken, dass 
den Staat vor dem Hintergrund des Sozialstaatsprinzips, 
der Wirtschaftsfreiheit und der damit in engem Zusam- 
menhang stehenden Wachstums- und Wohlstandsvor- 
sorge auch hinsichtlich der sozialen und ökonomischen 
Rahmenbedingungen eine Verantwortung trifft, die für 
zukünftige Generationen von erheblicher Relevanz ist. 

Vor diesem Hintergrund kann als Ergebnis festgehalten 
werden, dass die staatliche Verantwortung für künftige 
Generationen gemäß Artikel 20a GG dazu verpflichtet, 
bei Entscheidungen, die umweltbelastende bzw. -gefähr- 
dende Entwicklungen einleiten, deren Interessen mit zu 
berücksichtigen und im Zweifel diejenige Vorgehensform 
zu wählen, die die Zukunft am offensten hält 
(GETHMANN et al. 1993, S. 23; BRÖNNEKE 1999, 
S. 199 ff). Erforderlich ist daher zunächst, dass der Um- 
weltschutz adäquat auf die zeitlichen Erfordernisse re- 
agieren muss. Er muss daher dynamisch ausgestaltet und 
insofern angemessen in Bezug auf die Bedrohungen der 
Umwelt einerseits und den - auch technischen - Möglich- 
keiten andererseits sein (WAECHTER 1996, S. 326). In 
Parallele zum Haushaltsrecht lässt sich folgern, dass auch 
im Bereich des Schutzes der natürlichen Lebensgrundla- 
gen den künftigen Generationen grundsätzlich keine Ge- 
samtverschlechterung der ökologischen Gesamtsituation 
hinterlassen werden darf 

Einwirkungen durch korrespondierende europa- und 
völkerrechtliche Vorgaben 

24 . Viel konkreter als Artikel 20a GG ist das Unionsziel 
Umweltschutz in Artikel 191 Absatz 1 AEUV ausgestaltet 
(CALLIESS in: CALLIESS/RUFFERT 2007, Artikel 174 
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Rn. 7 ff. mit weiteren Nachweisen). Der Begriff der Er- 
haltung der Umwelt zielt im Sinne eines ökologischen 
Bestandsschutzes auf ein Verschlechterungsverbot, infol- 
gedessen die Umwelt grundsätzlich nicht verbraucht oder 
zerstört werden darf Sich hiermit teilweise überschnei- 
dend verlangt der Schutz der Umwelt, dass mittels geeig- 
neter Maßnahmen der Lenkung und Kontrolle bestehende 
Umweltbelastungen und -Verschmutzungen reduziert und 
zukünftige vermieden werden. Das Erfordernis der 
Qualitätsverbesserung weist daraufhin, dass sich die Um- 
weltpolitik nicht auf konservierende Maßnahmen be- 
schränken darf, sondern - auch im Interesse künftiger 
Generationen - eingetretene Schäden beseitigen und ver- 
loren gegangene Umweltqualität restaurieren muss. Als 
besonders hervorgehobener Teilaspekt der Erhaltung der 
Umwelt erscheint auch die Vorgabe einer umsichtigen 
und rationellen Verwendung der natürlichen Ressourcen. 
Auch die Unionsziele enthalten - wie Artikel 20a GG - 
ein Optimierungsgebot (KAHL 1993, S. 69 ff). Präzisiert 
werden die Ziele durch umweltpolitische Handlungs- 
grundsätze (CALLIESS in: CALLIESS/RUFFERT 2007, 
Artikel 174 Rn. 24 ff): Dazu zählen explizit das Vorsor- 
geprinzip, das Prinzip vorrangiger Bekämpfung von Um- 
weltbeeinträchtigungen an ihrem Ursprung (Ursprungs- 
prinzip) und das Verursacherprinzip. Neben einer 
Legitimationswirkung für in ihrem Geiste erlassene 
umweltpolitische Maßnahmen entfalten sie einen Recht- 
fertigungsdruck, wenn in einer Maßnahme von ihrem In- 
halt - ihrem Prinzipiencharakter entsprechend - aus- 
nahmsweise abgewichen wird (SCHRÖDER 2003, § 9 
Rn. 43 ff). 

Nach der umweltrechtlichen Querschnittsklausel des Ar- 
tikels 11 AEUV müssen die Erfordernisse des Umwelt- 
schutzes bei der Festlegung und der Durchführung aller 
Unionspolitiken und -maßnahmen insbesondere zur För- 
derung einer nachhaltigen Entwicklung einbezogen wer- 
den. Die administrative und (im Falle von Richtlinien) le- 
gislative Durchführung des Unionsrechts obliegt den 
Mitgliedstaaten. Sie - und damit auch die staatlichen In- 
stitutionen der Bundesrepublik Deutschland - sind im 
Anwendungsbereich des Unionsrechts daher ebenfalls an 
die Vorgaben der Artikel 11 und 191 AEUV gebunden. 
Darüber hinaus sind die Mitgliedstaaten auch über die all- 
gemeine Unionstreue des Artikels 4 Absatz 3 des Vertra- 
ges über die Europäische Union (LUV) bei jedem Han- 
deln im Anwendungsbereich des Unionsrechts an dessen 
primär- und sekundärrechtliche Vorgaben gebunden, ln 
diesem Rahmen haben die Mitgliedstaaten auch Wider- 
sprüche zwischen dem nationalen Recht und den Ver- 
tragszielen zu vermeiden. Nach der unionsrechtlichen 
Auslegungsregel des sogenannten effet utile, also im Inte- 
resse einer möglichst großen Wirksamkeit der Vertrags- 
bestimmungen, haben die staatlichen Stellen das gesamte 
Unionsrecht in Übereinstimmung mit den Zielen der 
Europäischen Union (EU) unionsrechtskonform auszule- 
gen (SOMMERMANN 1997, S. 295). Aus alledem folgt, 
dass die Staatszielbestimmung des Artikels 20a GG im 
Anwendungsbereich von Unionsrecht im Lichte der Arti- 
kel 191 und 11 AEUV auszulegen ist. Deren mit Anwen- 
dungsvorrang ausgestattete Vorgaben entfalten in dem be- 


schriebenen Umfang verbindliche Wirkungen für das 
nationale Umweltstaatsziel, das auf diese Weise europäi- 
siert wird (SOMMERMANN 1997, S. 280 f ). 

Letzteres gilt in gewissem Umfang auch für die Vorgaben 
des Umweltvölkerrechts, die zunehmend die Rechtspra- 
xis beeinflussen und prägen. Im Zentrum steht insoweit 
das globale Leitziel der „sustainability“ bzw. des „sustai- 
nable development“. Konkretisierungen dieser Begriffe 
lassen sich der Rio-Deklaration entnehmen (EPINEY und 
SCHEYLl 1998, S. 98 ff). Insbesondere sind die Staaten 
nach Grundsatz 1 5 gehalten, „im Rahmen ihrer Möglich- 
keiten weitgehend den Vorsorgegrundsatz“ anzuwenden. 
Dieser wird mit der für den Umweltschutz bedeutsamen 
Maßgabe konkretisiert, dass ein Mangel an vollständiger 
wissenschaftlicher Gewissheit kein Grund dafür sein darf, 
kostenwirksame Maßnahmen zur Vermeidung von Um- 
weltverschlechterungen aufzuschieben, falls schwerwie- 
gende oder bleibende Schäden drohen. Bereits heute 
spricht vieles dafür, dass zumindest die in der Rio-Dekla- 
ration enthaltenen Grundsätze der intergenerationellen 
Verantwortung, der nachhaltigen Entwicklung sowie die 
letzteren konkretisierenden Grundsätze in Form des Vor- 
sorgeprinzips und des Gebots der Durchführung von Um- 
weltverträglichkeitsprüfungen nunmehr als neues Um- 
weltvölkergewohnheitsrecht anerkannt sind (EPINEY 
und SCHEYLl 1998, S. 76 ff, 98 ff und 171 ff). 

Schlussfolgerungen 

25. Zentrale Vorgaben des Artikels 20a GG sind dem- 
nach also das Vörsorgeprinzip und der Grundsatz der 
nachhaltigen Entwicklung. Artikel 20a GG formuliert in- 
soweit ein umweltstaatliches Untermaßverbot, dem durch 
die gesetzgeberische Entwicklung eines effektiven 
Schutzkonzepts Rechnung zu tragen ist. Über seinen sol- 
chermaßen herausgearbeiteten materiellen Inhalt hinaus 
ist Artikel 20a GG prozedural umzusetzen. Dies bedeutet 
insbesondere, dass das Staatsziel Umweltschutz auch 
Auswirkungen auf die Staats- und Verwaltungsorganisa- 
tion sowie auf die Ausgestaltung des Verfahrensrechts 
hat. 

2.3. 3.2 Vorgaben der Grundrechte 

26. Auch aus den Grundrechten ergibt sich nicht nur die 
Pflicht des Staates gewisse Eingriffe und Beeinträchti- 
gungen zu unterlassen, sondern auch eine Schutzpflicht 
gegenüber den Bürgern, die Umweltaspekte mit ein- 
schließt und den Staat zum Handeln auffordert. Insofern 
wird zunächst der umweltbezogene Schutzbereich der 
Grundrechte dargestellt werden, bevor auf die diesbezüg- 
lichen staatlichen Schutzpflichten eingegangen wird. 

Umweltbezogener Schutzbereich von Grundrechten 

27. Zwar gibt es kein Grundrecht auf Umweltschutz, den- 
noch lässt sich aus Artikel 1 Absatz 1 i. V. m. Artikel 2 Ab- 
satz 1 bzw. Artikel 2 Absatz 2 GG zumindest ein Grund- 
recht auf das ökologische Existenzminimum herleiten 
(KLOEPFER 1978, S. 22 und 27). Hiernach ist der Erhalt 
eines Mindestzustandes der natürlichen Umweltelemente 
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zu gewährleisten, der eine Führung des Lebens ermög- 
licht, die der Würde des Menschen entspricht. Der Staat 
hat daher dafür Sorge zu tragen, dass alle notwendigen 
natürlichen Elemente in für die menschliche Existenz hin- 
reichendem Maße und Zustand vorhanden sind, ln der 
Praxis relevanter ist allerdings der über das Recht auf Le- 
ben und körperliche Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 
Satz 1 GG) vermittelte Umweltschutz. Denn so setzt das 
Schutzgut Leben Umweltbedingungen als notwendig vo- 
raus und ist immer dann berührt, wenn durch Umwelt- 
schäden eine lebensgefährliche Situation entstehen kann; 
es umfasst die Abwehr von bzw. den Schutz vor Gefahren 
und Risiken. Das Recht auf körperliche Unversehrtheit 
soll sowohl vor solchen Auswirkungen, die der Zufügung 
von Schmerzen gleichkommen, als auch vor Beeinträchti- 
gungen im psychisch-seelischen Bereich schützen, wes- 
wegen auch ein Mindestbestand an Naturgenuss bzw. Er- 
holung in der Natur gewährleistet sein muss. Insofern 
garantieren die Grundrechte aus Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 
GG nicht nur einen Schutz der Menschen vor schädlichen 
Stoffen, sondern setzen einen gewissen Umweltstandard 
voraus (CALLIESS 2001, S. 302 ff), der auch die Be- 
lange von besonders sensiblen Personen - wie zum Bei- 
spiel von Kindern und älteren Menschen - angemessen zu 
berücksichtigen hat. Auch das in Artikel 2 Absatz 1 GG 
verbürgte Recht auf freie Entfaltung der Persönlichkeit ist 
im Hinblick auf den Schutz der Umwelt interessant. Zu- 
nächst hat die nach der Rechtsprechung durch Artikel 2 
Absatz 1 GG gewährleistete allgemeine Handlungsfrei- 
heit insofern eine umweltrechtliche Komponente, als dass 
der Aufenthalt und die Betätigung in freier Natur zur Er- 
langung eines geistigen, seelischen bzw. körperlich-ge- 
sundheitlichen Wohlbefindens (das Sich-Erholen) vom 
Schutzbereich umfasst sind. Noch darüber hinausgehend 
wird die Norm vereinzelt so interpretiert, dass die freie 
Entfaltung der Persönlichkeit auch die Freiheit von Angst 
vor solchen technischen Katastrophen umfasse, vor denen 
sich der einzelne nicht zu schützen vermag. Schließlich 
wird aus Artikel 2 Absatz 1 GG ein grundrechtliches Ab- 
wehrrecht auf Naturgenuss abgeleitet, das durch eine grund- 
rechtliche Schutzdimension i. V. m Artikel 1 Absatz 1 GG 
ergänzt wird (vgl. hierzu CALLIESS 2001, S. 306). Zu- 
letzt sei noch daraufhingewiesen, dass auch die die Wirt- 
schaftsfreiheit und damit den Begünstigten schützende 
Eigentumsgarantie des Artikels 14 GG insofern mit Hin- 
blick auf den Umweltschutz relevant werden kann, als 
dass im Privateigentum befindliche Umweltgüter wie 
Pflanzen, Wälder, landwirtschaftliche Nutzflächen oder 
Tiere durch Umwelteinwirkungen geschädigt werden 
(BOCK 1990, S. 131). 

Die staatliche Schutzpflicht 

28 . Dass die Grundrechte neben der Abwehr- auch eine 
Schutzdimension haben, die den Staat zu Maßnahmen 
zwingen kann, ist heute allgemein anerkannt und wird 
seitens der Rechtsprechung aus der objektiven Wertent- 
scheidung des jeweiligen Grundrechts hergeleitet (grund- 
legend dazu BVerfGE Bd. 7, S. 198 (205) - Lüth). Inso- 
fern begründen auch die umweltrelevanten Grundrechte 
staatliche Schutzpfiichten, die Beschränkungen der Be- 


rufsfreiheit, des Eigentums und auch der Wissenschafts- 
freiheit rechtfertigen (vgl. hierzu das Urteil des BVerfG 
vom 24. November 2010, Rn. 150). Der Staat ist aller- 
dings weder verpflichtet gegen jede noch so geringe Ge- 
fahr Schutz zu bieten, noch lassen sich die grundrechtli- 
chen Schutzpfiichten auf eine reine Gefahrenabwehr 
reduzieren (vgl. hierzu zuletzt die Entscheidung des 
BVerfG vom 18. Februar 2010, NVwZ 2010, S. 702 ff). 
Vielmehr entstehen die Schutzpflichten - in Abhängigkeit 
vom zu schützenden Rechtsgut - schon bei einer mehr 
oder weniger großen Wahrscheinlichkeit, die dem ab- 
strakten Besorgnispotenzial im Rahmen der Risikovor- 
sorge korrespondiert (vgl. zur Auslösung staatlicher 
Schutzpfiichten CALLIESS 2001, S. 317 ff). Schon 
plausible, wissenschaftlich begründete Anhaltspunkte 
können somit eine staatliche Schutzpfiicht begründen. 
Die grundrechtlichen Schutzpfiichten enthalten für die 
Legislative den Gesetzgebungsauftrag, dem Schutzbedarf 
genügende Regelungen zu erlassen und stets einen 
Bestand ausreichender Schutznormen sicherzustellen. 
Insbesondere müssen bei Änderungen der Verhältnisse 
die vorhandenen Regeln nachgebessert und neuartigen 
Gefährdungen angepasst werden, ln der Folge hat die 
Verwaltung einfachgesetzliche Schutznormen im Lichte 
der grundrechtlichen Schutzpfiichten zu vollziehen. Die 
Rechtsprechung hat die Vorgaben der grundrechtlichen 
Schutzpfiichten bei der Interpretation einfachen Rechts 
zur Geltung zu bringen. 

Bei der Erarbeitung eines Schutzkonzeptes steht dem Ge- 
setzgeber ein Beurteilungs- und Gestaltungsspielraum zu, 
der der notwendigen Abwägung mit unter Umständen 
kollidierenden Rechtsgütem geschuldet ist. Eine Verlet- 
zung der Schutzpfiicht kann demnach nur dann festge- 
stellt werden, wenn die öffentliche Gewalt Schutzvorkeh- 
rungen entweder überhaupt nicht getroffen hat oder 
offensichtlich die getroffenen Regelungen und Maßnah- 
men gänzlich ungeeignet oder völlig unzulänglich sind, 
das Schutzziel zu erreichen (vgl. zur sog. Evidenzkon- 
trolle zuletzt die Entscheidung des BVerfG vom 18. Fe- 
bruar 2010, NVwZ 2010, S. 702 ff.) Nach dem ebenfalls 
vom BVerfG als Prüfungsmaßstab herangezogenen 
Untermaßverbot ist von einer Verletzung ferner dann aus- 
zugehen, wenn ein - unter Berücksichtigung entgegenste- 
hender Rechtsgüter - angemessener und wirksamer Schutz 
unterbleibt: „Die Vorkehrungen, die der Gesetzgeber 
trifft, müssen für einen angemessenen und wirksamen 
Schutz ausreichend sein und zudem auf sorgfältigen Tat- 
sachenermittlungen und vertretbaren Einschätzungen be- 
ruhen“ (vgl. hierzu BVerfGE Bd. 88, S. 203 (254)). Deut- 
lich wird hieraus, dass im Rahmen des Untermaßverbots 
eine strengere Kontrolle - statt bloßer Evidenz- eine 
Vertretbarkeitskontrolle - durch das BVerfG erfolgt 
(CALLIESS 2006, S. 321). 

Schlussfolgerung 

29 . Im Ergebnis hat also der Betroffene, wenn grund- 
rechtlich geschützte Rechtsgüter beeinträchtigt werden, 
nach der Schutzdimension des jeweiligen Grundrechts 
gegen den Staat einen Anspruch auf effektiven Schutz vor 
Gefahren und Risiken. Die skizzierten Grundrechte ga- 
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rantieren jedoch nur einen individualbezogenen und so- 
mit auch nur punktuellen Umweltschutz und legitimieren 
kein darüber hinausgehendes Handeln. Da zur Erfüllung 
der Schutzpflicht in der Regel mehrere Handlungsaltema- 
tiven denkbar sind, belässt die Schutzpflicht dem Staat 
und seinen politischen Instanzen zudem einen Beurtei- 
lungs- und Gestaltungsspielraum hinsichtlich der im Ein- 
zelnen zu treffenden Maßnahmen. Zu gewährleisten ist 
lediglich ein verfassungsrechtlicher Mindeststandard an 
Grundrechtsschutz, für dessen Bestimmung das Unter- 
maßverbot als Maßstab dient. Hiernach reichen staatliche 
Maßnahmen aus, sofern sie für einen angemessenen und 
wirksamen Schutz ausreichend sind und auf sorgfältiger 
Tatsachenermittlung und vertretbarer Einschätzung beru- 
hen. Einen effektiven Schutz der natürlichen Lebens- 
grundlagen und ein vorsorgendes Handeln können die 
Grundrechte daher nur begrenzt legitimieren. 

2. 3. 3.3 Ergebnis 

30. Im modernen Umweltrecht kommt dem Vorsorge- 
prinzip eine zentrale Rolle zu. Dieses ist darauf ausge- 
richtet, die Handlungsfähigkeit des Staates in Fällen von 
Unsicherheit und Ungewissheit zu gewährleisten, sodass 
es - im Vergleich zur klassischen Gefahrenabwehr - zu 
einer Vorverlagerung des zulässigen Eingriffszeitpunktes 
für sfaatliche Maßnahmen kommt. Problematischer als 
die Frage nach der Anerkennung des Vorsorgeprinzips ist 
die Bestimmung des Inhalts dieses oft als vage und will- 
kürlich kritisierten Prinzips. 

2.3.4 Inhaltliche Vorgaben des Vorsorge- 
prinzips für die Risikovorsorge 

31. Möchte der Staat zur Risikovorsorge tätig werden, 
so setzt dies zunächst das Vorliegen eines Tatbestandes, 
der durch die Ermittlung und Bewertung des Vörsorgean- 
lasses (Ob-Frage) gekennzeichnet ist, voraus, ln einem 
zweiten Schritt ist die Rechtsfolge, also die jeweils zu er- 
greifende Vorsorgemaßnahme, zu bestimmen (Wie- 
Frage). Ergänzend muss noch bestimmt werden, an wen 
die Vörsorgemaßnahmen adressiert werden können. 

2. 3.4.1 Vorsorgeanlass 

2. 3.4.1 .1 Begriff des Vorsorgeanlasses 

32. Unter dem Vorsorgeanlass ist jene Sachlage zu ver- 
stehen, bei deren Vorliegen Vorsorgemaßnahmen getrof- 
fen werden können. Wann eine solche Sachlage besteht, 
ist freilich umstritten. 

Das Bundesverwaltungsgericht (BVerwG) beschränkte 
den Vorsorgeanlass in seiner § 5 Absatz 1 Nummer 2 
BImSchG betreffenden Entscheidung zum Mannheimer 
Heizkraftwerk auf einen durch konkrete Anhaltspunkte 
begründeten Gefahrenverdacht (BverwGE Bd. 69, S. 37 
(43 ff.)). Konkret ging es in der Entscheidung um die 
Frage, welche Vorgaben bei einer Ölfeuerungsanlage ein- 
zuhalten sind und inwiefern diese auf das Vorsorgegebot 
des § 5 Nummer 2 BImSchG gestützt werden können. 
Darüber hinausgehend hat es jedoch in seiner Wyhl-Ent- 
scheidung für das Afomrechf anerkannt, dass „auch sol- 


che Schadensmöglichkeiten in Betracht gezogen werden 
(müssen), die sich nur deshalb nicht ausschließen lassen, 
weil nach dem derzeitigen Wissensstand bestimmte Ursa- 
chenzusammenhänge weder bejaht noch verneint werden 
können und daher insoweit noch keine Gefahr, sondern 
nur ein Gefahren verdacht oder ein Besorgnispotenzial be- 
steht“ (BVerwGE Bd. 72, S. 300 (315)). Demnach kann 
sich das Besorgnispotenzial auch aus theoretischen Über- 
legungen ergeben. Die Grenze würde jedoch überschrit- 
ten bei rein spekulativen Vermutungen über Wirkungen, 
die sich nicht auf wissenschaftliche Plausibilitätsgründe 
stützen lassen (BVerwGE Bd. 92, S. 185 (196)). Ähnlich 
den Vorgaben des Wyhl-Urteils verstand auch der Bun- 
desgerichtshof (BGH) im sogenannten Holzschutzmittel- 
prozess den Begriff des Vörsorgeanlasses. Die dort 
gemachten Ausführungen zum Nachweis von Kausalzu- 
sammenhängen erlauben selbst im Bereich des vom stren- 
gen Schuldprinzip geprägten Strafrechts eine Entschei- 
dung, die sich nach Anhörung von Sachverständigen auf 
Untersuchungsergebnisse stützt, die Gegenstand eines 
wissenschaftlichen Meinungsstreits sind. Ein Ursachen- 
zusammenhang ist demnach nicht nur dadurch nachweis- 
bar, dass die Wirkungsweise von Stoffen naturwissen- 
schaftlich nachgewiesen ist oder alle anderen möglichen 
Ursachen aufgezählt und ausgeschlossen werden (vgl. das 
Urteil des BGH vom 2. August 1995, ZUR 1995, S. 323 
(324 f ), in dem es der BGH ausreichen ließ, dass „nach 
einer Gesamtbewertung der naturwissenschaftlichen Er- 
kenntnisse und anderer Indiztatsachen die - zumindest - 
Mitverursachung des Holzschutzmittels zweifelsfrei fest- 
gestellt wird“). 

Dementsprechend lässt der inzwischen wohl überwiegende 
Teil des Schrifttums als Vorsorgeanlass ein abstraktes Be- 
sorgnispotenzial genügen, sodass plausible, wissenschaft- 
lich begründete Anhaltspunkte für Vorsorgemaßnahmen 
hinreichend sind. Als Vörsorgeanlass genüge grundsäfz- 
lich schon die generelle oder potenzielle Schadenseig- 
nung von Vorgängen oder Stoffen. Dabei sollen sich die 
Anforderungen an den Grad der erforderlichen Plausibili- 
tät - in Parallele zur relativen Betrachtungsweise beim 
Gefahrenbegriff - aus einer wertenden Betrachtung erge- 
ben, die die Wertigkeit des Schutzguts sowie Art und 
Umfang des möglichen Schadens (schwere, irreversible 
Wirkungen) zu berücksichtigen hat. Empirische Erkennt- 
nisse seien für die Annahme eines Besorgnispofenzials 
nicht erforderlich, es genügten theoretische Überlegun- 
gen, die allerdings nicht in den Bereich spekulativer Ver- 
mutungen abgleiten dürften (LÜBBE- WOLFF 1997, 
S. 51 ff und 61; REHBINDER 2007, Rn. 67 f ; WAHL 
und APPEL 1995, S. 122 f und 126 ff). 

33. Angesichts der „neuen“ Herausforderungen an Si- 
cherheit, denen sich der Staat in der hochkomplexen, 
durch einen sich immer schneller entwickelnden Fort- 
schritt von Wissenschaft und Technik gekennzeichneten, 
modernen Industriegesellschaft ausgesetzt sieht, stößt das 
herkömmliche Modell der Gefahrenabwehr an seine 
Grenzen. Konsequenterweise wurde die rechtliche Si- 
cherheitsdogmatik um den Begriff des Risikos erweitert 
(CALLIESS 2001, S. 162 ff). Zutreffend führt das 
BVerfG insofern an, dass der Gesetzgeber in wissen- 
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schaftlich ungeklärten Situationen befugt ist, die Gefah- 
renlage und Risiken zu bewerten. Es liegt damit im Be- 
reich der Einschätzungsprärogative des Gesetzgebers ein 
sogenanntes Basisrisiko anzunehmen, ein wissenschaft- 
lich-empirischer Nachweis des realen Gefährdungspoten- 
zials ist keine Voraussetzung (vgl. das Urteil des BVerfG 
vom 24. November 2010, Rn. 142). Vorsorge bezieht sich 
dabei regelmäßig auf Situationen, in denen „nach dem 
bisherigen Wissensstand bestimmte Ursachenzusammen- 
hänge weder bejaht noch verneint werden können“ 
(BVerwGE Bd. 72, S. 300 (315)), in denen jedoch mit 
Blick auf möglicherweise bedrohte Rechtsgüter oder Res- 
sourcen dennoch etwas unternommen werden muss. Der 
Vorsorgeanlass sieht sich damit zwischen zwei gegensätz- 
lichen Polen angesiedelt. Sofern versucht wird, die für 
den Besorgnisanlass ausreichenden Informationen auf 
Grundlage der bisherigen Mittel rechtlich zu erfassen, 
verbleibt die Vorsorge letztlich im klassischen Modell der 
- freilich um den Gefahrenverdacht erweiterten - Gefah- 
renabwehr, wird damit aber ihrer eigentlichen Aufgabe, 
der Bewältigung von Risiken, nicht gerecht. Werden an- 
dererseits die Anforderungen an den Vorsorgeanlass in ei- 
nem Maße gesenkt, dass Vorsorgemaßnahmen auch dort 
ermöglicht werden, wo nur eine wenig greifbare, unsubs- 
fanziierte und oftmals gar nicht zu substanziierende Be- 
fürchtung den alleinigen Anhaltspunkt bietet, so ist die 
Grenze zur Spekulation und damit zu einer rechtsstaatlich 
nicht zu rechtfertigenden „Vorsorge ins Blaue hinein“ 
überschritten. Angesichts der beiden so beschriebenen 
Pole, insbesondere aber des Sinn und Zwecks der Vor- 
sorge, als Instrument zur Risikobewältigung zu dienen, 
kann diese Grenze jedoch nicht schon unterhalb der 
Schwelle des Gefahrenverdachts verlaufen. Der Begriff 
der Besorgnis beschreibt den theoretischen - im Unter- 
schied zur reinen Spekulation aber auf wissenschaftliche 
Plausibilitätsgründe gestützten - Anfangsverdacht, der 
empirisch allerdings noch wenig verfestigt oder belegbar 
ist. Demnach ist zum Beispiel die nachgewiesene ab- 
strakte bzw. potenzielle Schadenseignung als Vorsorgean- 
lass hinreichend. Dabei kann das Besorgnispotenzial nach 
der aus dem Gefahrenmodell stammenden „Je-Desto-For- 
mel“ variieren. Dort gilt: je größer und folgenschwerer 
ein möglicherweise eintretendes Schadensereignis ist, 
umso geringer soll der Grad der für das Gefahrenurteil zu 
fordernden Wahrscheinlichkeit sein (vgl. zur Problematik 
im Hinblick auf die Gefahrenabwehr CALLIESS 2001, 
S. 154 ff). 

34. Indem die hier zugrunde gelegte Definition des Be- 
sorgnispotenzials sich bewusst von reinen Spekulationen 
abgrenzt und damit nicht substanziierbare Befürchtungen 
von jedweden Vorsorgemaßnahmen ausschließt, ist der 
Vorsorgeanlass genügend rationalisiert. Eine „Vorsorge 
ins Blaue“ wird bei diesem Verständnis des Vorsorgean- 
lasses konsequent vermieden. Dabei muss das Recht al- 
lerdings als Rahmenbedingung akzeptieren, dass Sicher- 
heit nicht mehr eine feste, beliebig optimierbare Größe 
ist, sondern vielfach auf einem „Kompromiss“ über das 
jeweilige Maß der Sicherheit beruht (WAHL und APPEL 
1995, S. 126 ff). Zwei weitere Gesichtspunkte sind da- 
rüber hinaus zu bedenken. Zum einen ist der Vorsorgean- 


lass zunächst nur der Ausgangs- bzw. Ansatzpunkt des 
Vorsorgeprinzips. Dies bedeutet, dass damit noch keine 
Aussage über den Inhalt und die Reichweite der konkre- 
ten Vorsorgemaßnahmen getroffen wird. Zum anderen 
- und hier wird in der Diskussion um das Vorsorgeprinzip 
oftmals nicht deutlich genug unterschieden - geht es vor- 
liegend um das Vorsorgeprinzip in der Form eines allge- 
meinen Rechtsprinzips des Umweltrechts bzw. eines aus 
Artikel 20a GG fließenden Optimierungsauftrags, ln die- 
ser Form richtet es sich unmittelbar zunächst nur an den 
Gesetzgeber, der den Vorsorgeanlass spezieller Fachge- 
setze, wie hier vorgestellt, ausgestalten kann und unter 
Umständen auch muss. Verwaltung und Rechtsprechung 
werden von der hier in Rede stehenden Form des Vorsor- 
geprinzips daher nur mittelbar erreicht, indem sie seine 
Vorgaben im Rahmen der Auslegung und Anwendung 
von Gesetzen zu berücksichtigen haben. 

Im Ergebnis kann also festgehalten werden, dass zumin- 
dest nach der hier vertretenen Sicherheitsdogmatik bei 
der Risikovorsorge wie auch bei der Ressourcenvorsorge 
als Vorsorgeanlass ein abstraktes Besorgnispotenzial im 
Sinne eines auch nur theoretischen, jedoch auf wissen- 
schaftliche Plausibilitätsgründe gestützten Anfangsver- 
dachts hinreichend ist. 

2.3.4.1.2 Feststellung des Vorsorgeanlasses 

35. Der Vorsorgeanlass kann nicht abstrakt festgestellt 
werden. Vielmehr muss er in Relation zu einem um- 
weltrelevanten Geschehen bestimmt werden. Dieses Ge- 
schehen kann zum einen bereits in Form von allgemeinen 
Programmen, Gesetzentwürfen und Gesetzen sowie all- 
gemeinen Plänen bestehen. Es kann sich zum anderen 
aber auch um die Genehmigung konkreter Projekte han- 
deln. Im ersteren Falle ist primär der Gesetzgeber - dies 
meint alle am Gesetzgebungsverfahren beteiligten Or- 
gane - verpflichtet. Er hat dem im Vorsorgeprinzip ent- 
haltenen Gebot der Frühzeitigkeit entsprechend schon bei 
der Gestaltung aller Politiken sowie den sie umsetzenden 
und konkretisierenden Maßnahmen zu prüfen, ob sie ne- 
gative Auswirkungen auf die Umwelt haben (CALLIESS 
1998, S. 559 ff). 

2.3.4.1.3 Die Ermittlung und Bewertung des 
Vorsorgeanlasses 

36. Das umweltrechtliche Vorsorgeprinzip muss schon 
aus rechtsstaatlichen Gründen eine rationale Bewältigung 
von Risiken gewährleisten. Es dient der rechtlichen Ra- 
tionalisierung der auf unsicherer Prognosegrundlage zu 
treffenden Risikoentscheidungen und zugleich der Ein- 
grenzung der mit den Erkenntnisdefiziten verbundenen 
Kosten. Ziel muss es daher sein, den Vorsorgeanlass in 
Gestalt des abstrakten Besorgnispotenzials so zu bestim- 
men, dass ein Abgleiten der Vorsorge „ins Blaue hinein“ 
vermieden wird. Gleichzeitig gilt es, den Vorsorgeanlass 
auf der gleitenden Skala der Sicherheitsdogmatik zwischen 
Gefahr, Risiko und Restrisiko möglichst genau zu defi- 
nieren (CALLIESS 2001, S. 154 ff., insbes. S. 170 ff.). 
Denn davon hängen Art und Umfang der zu ergreifenden 
Maßnahmen ab. Vor diesem Hintergrund ist zunächst eine 
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umfassende, möglichst erschöpfende Ermittlung aller für 
den Vorsorgeanlass - definiert als dem Risikobegriff im- 
manentes abstraktes Besorgnispotenzial - maßgeblichen 
Informationen geboten. Mit anderen Worten geht es hier 
um Risikoermittlung. Diese ist wiederum von der Risiko- 
bewertung, also der Bewertung des durch das abstrakte 
Besorgnispotenzial gekennzeichneten Vorsorgeanlasses, 
zu trennen. Denn in einem ersten Schritt muss ermittelt 
und erforscht werden, worin das jeweilige Risikopoten- 
zial besteht und wie umfangreich es ist. Erst dann kann 
auf dieser Grundlage bewertet werden, ob dieses Risiko- 
potenzial noch hingenommen werden darf oder nicht und 
mit welchen Maßnahmen ihm entsprechend der gleiten- 
den Skala der Sicherheitsdogmatik begegnet werden soll. 
Während die („objektive“) Risikoermittlung also dem Be- 
reich der Gewinnung von Erkenntnis durch Ausschöp- 
fung aller zugänglichen Erkenntnisquellen zuzuordnen 
ist, richtet sich die Risikobewertung auf die („subjek- 
tive“) Abwägung und Gewichtung der ermittelten Tatsa- 
chen, Mechanismen, der verbleibenden Erkenntnislücken 
und Ungewissheiten sowie der Belange des Einzelnen 
und der Allgemeinheit (WAHL und APPEL 1995, 
S. 109). 

ln ganz ähnlicher Weise hat auch das BVerfG die parla- 
mentarische Verantwortung des Gesetzgebers im Bereich 
der Risiken des technischen Fortschritts durch drei Pflich- 
ten, die aufeinander bezogen sind, konkretisiert: Dieser 
hat zunächst eine Beobachtungspflicht, in deren Folge er 
alle Anstrengungen zu unternehmen hat, um mögliche 
Gefahren frühzeitig zu erkennen. Insoweit hat der Gesetz- 
geber die ihm zugänglichen Erkenntnisquellen aus- 
zuschöpfen, „um die voraussichtlichen Auswirkungen 
seiner Regelung so zuverlässig wie möglich abschätzen 
zu können und einen Verstoß gegen Verfassungsrecht zu 
vermeiden“. Erst diese Anstrengungen „konstituieren die 
Einschätzungsprärogative des Gesetzgebers“ und ermög- 
lichen dem BVerfG, von einer Inhaltskontrolle der Pro- 
gnose des Gesetzgebers abzusehen (BVerfGE Bd. 50, 
S. 290 (333 f); E Bd. 57, S. 139 (160); E Bd. 65, S. 1 

(55) ). ln der Folge entsteht eine Bewertungspfiicht des 
Gesetzgebers dergestalt, dass er zu prüfen hat, ob grund- 
rechts- und gemeinwohlgefährdende Entwicklungen zu 
befürchten sind. Schließlich hat der Gesetzgeber eine 
Handlungspfiicht wahrzunehmen, in deren Folge er den 
möglichen Risiken mit den erforderlichen, verfassungs- 
mäßigen Mitteln zu begegnen hat. Ergänzend tritt eine 
Nachbesserungspfiicht des Gesetzgebers hinzu, die dann 
greift, wenn er sich in seiner Prognose geirrt hat oder 
seine Entscheidungsgrundlage sich nachträglich, etwa 
aufgrund neuer Erkenntnisse und Entwicklungen, geän- 
dert hat (BVerfGE Bd. 25, S. 1 (12 f); E Bd. 49, S. 89 
(130 f); E Bd. 50, S. 290 (335, 377 f); E Bd. 65, S. 1 

(56) ). 

Zur Ermittlung des Vorsorgeanlasses (Risiko- 
ermittlung) 

37 . Beispielhaft kann auf die Regelung des Artikels 191 
Absatz 3 AEUV hingewiesen werden, die ausdrücklich 
eine Pflicht der EU-Organe formuliert, bei der Erarbei- 
tung ihrer Umweltpolitik die verfügbaren wissenschaftli- 


chen und technischen Daten zu berücksichtigen. Insoweit 
ist es ausreichend, wenn die Union bei ihren Maßnahmen 
auf verfügbare, sprich vorhandene, Daten zurückgreift 
- eigene Untersuchungen muss sie also nicht anstellen - 
und diese in ihrer Gesamtabwägung berücksichtigt. Dabei 
genügt es, dass sich aus wissenschaftlichen Daten An- 
haltspunkte für eine zu besorgende Umweltbeeinträchti- 
gung ergeben; ein Beweis ist, dem Inhalt des Vorsorge- 
prinzips entsprechend, nicht erforderlich (SCHRÖDER 
2003, § 9 Rn. 51). Vielmehr reicht die Ermittlung von 
plausiblen, wissenschaftlich begründeten Anhaltspunk- 
ten aus, auf Grundlage derer mithilfe von Kriterien zur 
Einordnung von Risiken eine vorläufige Risikoabschät- 
zung ermöglicht wird. 

Abgesehen davon folgt aber auch ohne eine solche aus- 
drückliche Regelung aus dem Vorsorgeprinzip selbst, 
dass alle verfügbaren Erkenntnisquellen zur Informa- 
tionsgewinnung ausgewertet werden. Ansonsten würde 
der Vorsorge nicht nur ein Bezugspunkt fehlen, sondern 
es könnte auch nicht den Anforderungen der Sicherheits- 
dogmatik genügt werden, auf der gleitenden Skala das je- 
weilige Risiko und die danach geforderte Vorsorge mög- 
lichst genau zu bestimmen. Hinzu kommt, dass das im 
Rechtsstaatsprinzip verankerte Verhältnismäßigkeitsprin- 
zip ebenso wie das Willkürverbot verlangt, dass Grund- 
rechtseingriffe auf einer so weit wie möglich gesicherten 
Tatsachengrundlage erfolgen. 

Auch wenn das Vorsorgeprinzip der Regulierung von 
Handeln unter Ungewissheit dient, so ermöglicht es nicht 
ein Handeln unter Verzicht auf jegliche Wissensgrund- 
lage. Mit anderen Worten erlaubt es das Vorsorgeprinzip 
nicht, Aufklärbares nicht aufzuklären. Geboten ist viel- 
mehr die weitest mögliche Erhebung der vorhandenen Ri- 
siken durch Einbeziehung aller relevanten Faktoren und 
die Kopplung dieser Erhebung an den Stand der jeweili- 
gen Erkenntnis. Dementsprechend hat das BVerwG für 
das behördliche Genehmigungsverfahren eine Pflicht zur 
umfassenden Ermittlung entwickelt (BVerwGE Bd. 78, 
S. 177 (180)). Diese erfordere die Vergewisserung, dass 
die der behördlichen Sicherheitsbeurteilung zugrunde lie- 
genden Annahmen und Bewertungen auf einer ausrei- 
chenden Datenbasis beruhen und dem im Zeitpunkt der 
Behördenentscheidung gegebenen Stand von Wissen- 
schaft und Technik Rechnung tragen (Urteil des BVerwG 
vom 19. Januar 1989, NVwZ 1989, S. 864 (866)). Hierfür 
müsse die Genehmigungsbehörde „alle vertretbaren wis- 
senschaftlichen Erkenntnisse in Erwägung ziehen“, die 
hierfür notwendigen Untersuchungen vornehmen und er- 
forderliche Überlegungen anstellen (BVerwGE Bd. 72, 
S. 300 (316); E Bd. 78, S. 177 (180)). Konkretisierend 
betont das BVerwG in der Entscheidung zum Atomkraft- 
werk Wyhl: „Vorsorge bedeutet [...], dass bei der Beurtei- 
lung von Schadenswahrscheinlichkeiten nicht allein auf 
das vorhandene ingenieurmäßige Erfahrungswissen zu- 
rückgegriffen werden darf, sondern Schutzmaßnahmen 
auch anhand bloß theoretischer Überlegungen und Be- 
rechnungen in Betracht gezogen werden müssen, um Ri- 
siken aufgrund noch bestehender Unsicherheiten und 
Wissenslücken hinreichend zuverlässig auszuschließen“ 
(BVerwGE Bd. 72, S. 300 (315)). Angesichts eines hohen 
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Schädigungspotenzials entspreche - den Vorgaben des 
BVerfG korrespondierend - „nur eine laufende Anpas- 
sung der für eine Risikoermittlung maßgeblichen Um- 
stände an den jeweils neuesten Erkenntnisstand dem 
Grundsatz einer bestmöglichen Gefahrenabwehr und Ri- 
sikovorsorge“ (Urteil des BVerwG vom 19. Januar 1989, 
NVwZ 1989, S. 864 (865)). Demnach soll eine Genehmi- 
gung verboten sein, wenn „Risiken, die nach den Maßstä- 
ben praktischer Vernunft nicht auszuschließen sind, unge- 
klärt bleiben und sich die Genehmigungsbehörde damit 
nicht die gebotene Gewissheit darüber verschafft hat, 
dass die erforderliche Vorsorge getroffen ist“ (BVerwGE 
Bd. 80, S. 207 (216 f)). 

Diese Anforderungen, die dem vom BVerfG entwickelten 
Grundsatz der bestmöglichen Gefahrenabwehr und Risiko- 
vorsorge korrespondieren (BVerfGE Bd. 49, S. 89 (137 f, 
140, 143)), treffen auch im ganz überwiegenden Schrift- 
tum auf Zustimmung, werden dort aber zum Teil noch hö- 
her angesetzt (SCHREIBER 1996, S. 210 ff; 
SCHACHTSCHNEIDER 1998, S. 108 ff und 117 ff). 
Sie wurden zwar größtenteils für den Bereich des Anla- 
genrechts entwickelt, lassen sich jedoch in ihren Grund- 
zügen auf Fragestellungen im Stoff- und Produktrecht an- 
wenden. Die vorstehenden Vorgaben können als 
Mindeststandard in ähnlicher Weise auf den Gesetzgeber 
übertragen werden. Nicht zuletzt deswegen ist ergänzend 
zu der vorherrschenden, deterministisch-probabilisti- 
schen Sicherheitskonzeption, der zufolge Schutzmaßnah- 
men anhand bestimmter theoretisch definierter Störfälle 
und der Versagenswahrscheinlichkeit einzelner Anlagen- 
komponenten ermittelt werden, eine Risikoermittlung 
vorzunehmen, die den gesamten Vorgang als Wirkungs- 
gefüge zu erfassen sucht und alle nach den heutigen Er- 
kenntnissen in diesem Gefüge auftretenden Erscheinun- 
gen wie etwa Zufälle und menschliches Versagen 
einbezieht (SCHERZBERG 1993, S. 501). 

38 . Insgesamt ist die staatliche Pflicht zur ausreichen- 
den Wissensermittlung je nach Sachgebiet und Risiko- 
potenzial jedoch unterschiedlich intensiv ausgeprägt. 
Auch hier entfaltet die bereits zitierte „Je-Desto-Formel“ 
ihre Wirkung. Der Staat kann sich bei der Risikoermitt- 
lung auf externen, insbesondere wissenschaftlichen Sach- 
verstand stützen. Die hinzugezogenen Sachverständigen- 
gremien sollen zu wissenschaftlichen und methodischen 
Aussagen gelangen, die den politischen Entscheidungen 
zugrunde gelegt werden können, sie treffen jedoch selbst 
keine Entscheidungen oder Teilentscheidungen. 

Indem jedoch nicht nur die Ergebnisse, sondern auch die 
Methoden und Arbeitsweisen der Risikoforschung unter- 
schiedlich und durch zahlreiche Ungewissheiten gekenn- 
zeichnet sein können, muss der Staat auf eine Ausgewo- 
genheit der Erkenntnisquellen und des Sachverstandes 
achten. Erforderlich ist daher nicht nur eine plurale 
Zusammensetzung der eingeschalteten Sachverständigen- 
gremien, sondern auch die Berücksichtigung der unter- 
schiedlichen Standpunkte in Streitfragen. Unzulässig 
wäre es daher, wenn eine mangelnde Fachkompetenz der 
entscheidenden Institutionen auf die Dominanz der fach- 
lichen Mehrheitsmeinung hinausliefe. Es kann keinesfalls 


nur auf die Meinungen ankommen, die sich unter den 
führenden Fachleuten durchgesetzt haben. Zum Stand der 
Wissenschaft gehört eben nicht nur die Meinung der 
Mehrheit, sondern auch die der Minderheit der Fachver- 
treter. ln einem seiner Berichte hat die Berufungsinstanz 
(Appellate Body) der Welthandelsorganisation (WTO) 
daher zu Recht betont, dass angesichts der für eine Risi- 
koentscheidung charakteristischen Ungewissheiten den 
wissenschaftlichen Minderansichten ein eigenständiges 
Gewicht zukomme, sodass sich eine Vorsorgemaßnahme 
nicht notwendig auf die Mehrheitsmeinung stützen müsse 
(Entscheidung vom 16. Januar 1998, EuZW 1998, S. 157 
(160-162); vgl. dazu auch die Analyse von GODT 1998, 
S. 205 ff). Darüber hinaus kann und muss der Staat im 
Wege der Etablierung geeigneter Verfahren zur Ermitt- 
lung und kontinuierlichen Fortschreibung des erforderli- 
chen Risikowissens beitragen und dabei - in Überein- 
stimmung mit dem bereits erwähnten umweltrechtlichen 
Kooperationsprinzip - auch den Wissensvorsprung der 
Betreiber durch Selbstbeobachtungs-, Aufzeichnungs- 
und Informationspflichten einbeziehen (WAHL und 
APPEL 1995, S. 110). 

Zur Bewertung des Vorsorgeanlasses (Risiko- 
bewertung) 

39 . Die konkrete Entscheidung über Art und Umfang 
der Risikovorsorge erfolgt erst bei der der Risikoermitt- 
lung nachfolgenden Risikobewertung. Letztere ist zwar 
theoretisch vom sogenannten Risikomanagement auf der 
Rechtsfolgenseite zu trennen. Diese Trennung in der 
Theorie lässt sich jedoch praktisch nur begrenzt durchhal- 
ten; zu sehr vermischen sich Aspekte der Risikobewer- 
tung mit jenen des Risikomanagements (LADEUR 1995, 
S. 219 ff). Die Risikobewertung kann im demokratischen 
Rechtsstaat nicht Sache des naturwissenschaftlichen 
Sachverstandes sein, sondern ist zuvorderst von den ver- 
fassungsrechtlich legitimierten und gebundenen Staats- 
organen, eingebunden in den demokratischen und rechts- 
staatlichen Entscheidungsprozess, vorzunehmen und zu 
verantworten. Denn zum Beispiel die Frage, was als 
Grenzwert einer adäquaten Risikovorsorge angemessen 
ist, kann, wie die obigen Ausführungen zur Sicherheits- 
dogmatik haben deutlich werden lassen, letztlich nur wer- 
tend entschieden werden. Jede auch noch so entwickelte 
naturwissenschaftliche Forschung und Analyse von Risi- 
ken kann daher die politische Meinungsbildung und 
wertende Entscheidung - freilich im Rahmen der verfas- 
sungsrechtlichen Vorgaben - nicht ersetzen. Dem wissen- 
schaftlichen Sachverstand kommt insoweit daher ledig- 
lich eine beratende oder empfehlende Funktion zu. 

Im Bereich der Bewertung des Vörsorgeanlasses kommt 
es daher für eine Rationalisierung des rechtlichen Um- 
gangs mit Risiken ganz maßgeblich auf eine Auswahl der 
Aspekte an, die als Wertungsgrundlage herangezogen 
werden sollen und so zum Bestandteil der Prognose- 
grundlage sowie der Prognose selbst werden. Dabei geht 
es darum, Kriterien zu finden, die den Prozess der Risiko- 
bewertung leiten und rechtlich rationalisieren können 
(WAHL und APPEL 1995, S. 111 f). Hier offenbart sich 
das vom Vorsorgeprinzip zu lösende Problem, inwieweit 
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fehlende Kausalverknüpfungen durch rein theoretische, 
hypothetische Annahmen ersetzt werden dürfen, in deut- 
licher Form. Im Hinblick darauf wurde zwar bereits ge- 
zeigt, dass das Vorsorgeprinzip solche theoretischen 
Annahmen erlaubt, sofern sie auf plausibler wissenschaft- 
licher Grundlage beruhen, mit anderen Worten also nicht 
in eine rein spekulative Dimension und damit in eine 
„Vorsorge ins Blaue“ abgleiten. Jedoch fällt dabei nicht 
nur die Unterscheidung dessen schwer, was „noch plausi- 
bel“ oder „schon spekulativ“ ist, sondern auch die Beant- 
wortung der Frage, welche Bedeutung und welchen 
Stellenwert ein solches auf hypothetische Annahmen ge- 
gründetes abstraktes Besorgnispotenzial haben soll. 

Aus rechtlichen Regelungen ergeben sich für die Lösung 
dieses Problems allerdings kaum Hinweise. Allein das 
Umweltrecht der EU enthält in Artikel 191 Absatz 3 
3. Spiegelstrich AEUV eine ansatzweise Regelung, wenn 
es fordert, dass die Union bei der Erarbeitung ihrer Um- 
weltpolitik „die Vorteile und die Belastung aufgrund des 
Tätigwerdens bzw. eines Nichttätigwerdens“ berücksich- 
tigt. Auch wenn die englische Vertragsfassung dies nahe- 
legt, so geht es bei dieser Vorgabe des Absatz 3 nach all- 
gemeiner Meinung nicht um eine rein ökonomische „cost 
and benefit“-Analyse einer jeden umweltpolitischen 
Maßnahme der EU, sondern vielmehr um eine alle kurz-, 
mittel- und langfristigen Auswirkungen ökologischer, 
ökonomischer, finanzieller, sozialer und kultureller Art 
umfassende Abwägung in Form einer Gesamtfolgenab- 
schätzung (SCHRÖDER 2003, § 9 Rn. 53). Problema- 
tisch ist allerdings, dass der Inhalt sowie vor allem die Art 
und Weise der Umsetzung dieser komplexen Prüfung 
offen geblieben sind. Denn weder gibt es etablierte Ver- 
fahren für eine solche Gesamtabwägung, noch gibt es 
überhaupt eine sichere Methode, Umweltschäden zu be- 
rechnen. Die auf den ersten Blick naheliegende Überle- 
gung, die Prüfung als besondere Ausprägung des Verhält- 
nismäßigkeitsgrundsatzes zu verstehen, dürfte zumeist an 
der Komplexität der vorzunehmenden Abwägung schei- 
tern. 

Vor diesem Hintergrund sind andere Ansätze der Risiko- 
bewertung zu finden. In der rechtswissenschaftlichen Li- 
teratur hat sich eine ausführliche Diskussion um ein soge- 
nanntes Risikomanagement entwickelt (SCHERZBERG 
1993, S. 499 ff). Jenes dient der Rationalisierung der 
ohne hinreichende Prognosegrundlage zu treffenden Ent- 
scheidung und zielt auf eine Begrenzung der mit der Un- 
sicherheit des Wissens verbundenen Kosten. Ein rationa- 
ler Umgang mit der Ungewissheit muss demnach über 
eine statische Vorsorge hinaus an die Dynamik und Kom- 
plexität der zu regelnden Sachverhalte und des Prozesses 
ihrer Erforschung anknüpfen und daher ein Instrumenta- 
rium bereitstellen, das seinerseits flexible und mehr- 
schichtige verfahrensrechtliche und materiellrechtliche 
Vorkehrungen umfasst (KÖCK 1996, S. 19; MURSWIEK 
1990, S. 211 ff). 

Die Diskussion um das Risikomanagement soll hier aller- 
dings nicht vertiefend aufgenommen werden. Vielmehr 
sollen mit Blick auf die vorliegende Fragestellung ein- 
zelne Ansätze aufgegriffen werden. Mit der Vorgabe des 


Artikels 191 Absatz 3 3. Spiegelstrich AEUV ist ungeach- 
tet der erhobenen Einwände ein erster wichtiger materiel- 
ler Ansatzpunkt für die Bewertung des Vorsorgeanlasses 
angesprochen. Denn materielle Entscheidungsvorgaben 
für die Risikobewertung müssen zuvorderst auf eine Ab- 
wägung des Risikopotenzials mit dem Nutzenpotenzial 
einer Maßnahme zielen. Trotz der damit verbundenen 
Wertungsunsicherheiten sind in diesem Rahmen die 
Chancen und Risiken eines Handelns gegeneinander ab- 
zuwägen (KLOEPFER 1998, S. 824 ff). In diesem Zu- 
sammenhang ist ein Vergleich nicht nur zwischen den un- 
terschiedlichen Risiken in einer Beurteilungsgruppe 
(Risiko-Risiko-Vergleich), sondern auch ein Vergleich 
von Risiken und Nutzen einer ein Risiko begründenden 
Tätigkeit sowie Nutzen und Kosten einer hoheitlich ange- 
ordneten Risikobegrenzung vorzunehmen (DI FABIO 
1997, S. 824 ff). Dabei hat sich die Bewertung der Höhe 
des Risikos an der erwähnten Sicherheitsdogmatik, die 
auf den Grad der Erfahrungsdichte und Erkenntnisunsi- 
cherheit sowie auf die Größe eines potenziellen Schadens 
rekurriert, zu orientieren. Bei der Gewichtung des Risikos 
zum Nutzen eines Handelns muss die Verfügbarkeit risi- 
koärmerer Alternativen Berücksichtigung finden. Im Hin- 
blick hierauf hat der Gesetzgeber also eine vergleichende 
Risikobewertung vorzunehmen bzw. der Verwaltung 
aufzuerlegen. Es besteht somit eine Pflicht zur Zusam- 
menstellung und zum Vergleich der jeweils in Betracht 
kommenden technischen Alternativen, die dem Risiko- 
minimierungsgebot des Vorsorgeprinzips korrespondiert 
(BREUER 1990, S. 214 ff). 

Zutreffend wird auf die Notwendigkeit hingewiesen, in- 
nerhalb der vergleichenden Abwägung eine rationale Ab- 
schichtung verschiedener Gewissheitsgrade des Wissens 
vorzunehmen. So ist etwa das Bekannte im Hinblick auf 
das Risikowissen weniger riskant als das Neue und noch 
Unbekannte. In ihren Auswirkungen bekannte Tätigkei- 
ten sind daher anders zu bewerten als zwar vorläufig 
überprüfte Alternativen, die aber noch ohne lange An- 
wendungserfahrung und Beobachtungsmöglichkeit sind 
(DI FABIO 1997, S. 825 f). Der Risikovergleich samt 
seiner Altemativenprüfung lässt sich allerdings nur in be- 
grenztem Umfang auf der Ebene konkreter Tätigkeiten, 
etwa bei einer Anlagengenehmigung durch die Verwal- 
tung, realisieren. Insoweit erschöpft er sich - soweit ge- 
setzlich vorgesehen - in einer Altemativenprüfung hin- 
sichtlich des Standorts einer Anlage und ihrer konkreten 
Ausgestaltung. Keine Rolle spielt aber die Frage, ob man 
den Zweck des Projekts auch mit einer weniger risiko- 
trächtigen Technologie erreichen kann. Entscheidende 
Bedeutung kommt daher einer vorgelagerten, abstrakten 
Gesamtbetrachtung der ökologischen und ökonomischen 
Vor- und Nachteile eines technischen Systems zu, wie sie 
auch Artikel 191 Absatz 3 3. Spiegelstrich AEUV intendiert. 
Dies kann etwa im Wege einer auf ministerieller Ebene 
und im Parlament einzurichtenden Technologiefolgenab- 
schätzung (Enquete-Kommission Einschätzung und Be- 
wertung von Technikfolgen; Gestaltung von Rahmenbe- 
dingungen der technischen Entwicklung 1986), deren 
Ergebnis die Entscheidung über die Zulassung, Förde- 
rung und Gestaltung der gesetzlichen Rahmenbedingun- 
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gen bestimmen sollte, erreicht werden (MURSWIEK 
1990, S. 222 f.; WAHL und APPEL 1995, S. 43 ff.). 

Im Rahmen der Bewertung ist ein Vorsorgeanlass um so 
leichter zu begründen, je klarer die zu erreichenden Ziele 
vom Gesetzgeber eingegrenzt und vorgegeben werden. 
Der Vorsorgeanlass ergibt sich demnach aus der Bewer- 
tung der tatsächlichen Risikosituation im Vergleich mit 
der wertenden Zielvorgabe im jeweiligen Sachbereich. 
Droht Letztere verfehlt oder verletzt zu werden, ist ein 
Vorsorgeanlass gegeben (WAHL und APPEL 1995, 
S. 132 f ; TRUTE 1989, S. 85 f und 105 ff). Wie gese- 
hen ermöglicht und legitimiert das Vorsorgeprinzip Ent- 
scheidungen unter Ungewissheit. Daher ist Letzteren 
- ebenso wie dem Vorsorgeprinzip - eine gewisse Vorläu- 
figkeit immanent (Dl FABIO 1994, S. 162 ff und 304 ff). 

Vorsorgeentscheidungen sind nicht zuletzt deshalb nach 
Maßgabe des Erkenntnisfortschritts ständig zu überprüfen 
und zu aktualisieren. Das Vorsorgeprinzip impliziert inso- 
weit eine Pflicht zur dynamischen Fortschreibung der 
Risikobewertung. Dies setzt eine kontinuierliche Risiko- 
erforschung, insbesondere des Produzenten, voraus. Mit 
Blick auf dessen Sachnähe hat der Gesetzgeber durch ent- 
sprechende Regelungen zu gewährleisten, dass die Wis- 
senserzeugung auch nach erteilter Genehmigung zur 
Pflicht gemacht wird, indem Auflagen vorgesehen wer- 
den, die auf projektbezogene Risiko forschung gerichtet 
sind (WAHL und APPEL 1995, S. 41 ff). Verwaltung 
wie Gesetzgeber sind daher gehalten, eine einmal vorge- 
nommene Risikobewertung nachzubessem, sobald bes- 
sere Erkenntnisse vorliegen. Dementsprechend hat das 
BVerfG darauf hingewiesen, dass der Gesetzgeber ver- 
suchsweise Anordnungen treffen darf und die dabei ge- 
wonnenen Erfahrungen in angemessenen Zeitabständen 
auswerten können muss (BVerfGE Bd. 16, S. 147 (188); 
E Bd. 50, S. 290 (335)). Es hat dem Gesetzgeber überdies 
bei der Neuregelung komplexer Sachverhalte einen zeitli- 
chen Anpassungsspielraum gewährt. Dieser darf sich zu- 
nächst mit einer grob typisierenden Regelung begnügen, 
„um diese nach hinreichender Sammlung von Erfahrun- 
gen allmählich durch eine differenziertere zu ersetzen“ 
(BVerfGE Bd. 54, S. 11 (37); E Bd. 54, S. 173 (202); 
E Bd. 85, S. 80 (91)). Dem korrespondiert die Diskussion 
um eine sogenannte experimentelle Gesetzgebung im 
Schrifttum. Diese erlaubt es dem Gesetzgeber, auf unge- 
sicherter Tatsachengrundlage eine Art Experimentalrecht 
in Form eines vorläufigen Erprobungsgesetzes zu 
erlassen. Dieses kann im Rahmen des auf neuen Erkennt- 
nissen beruhenden Lernprozesses angepasst und verän- 
dert werden. Letzteres wird allerdings durch die Etablie- 
rung einer Pflicht zur Begleitforschung sowie einer 
Nachbesserungspfiicht bei neuen Erkenntnissen überlagert 
(KLOEPFER 1982, S. 92 ff.; RICHTER 1982, S. 77 ff.; 
ROßNAGEL 1992, S. 59). 

Um zu gewährleisten, dass die politische Entscheidungs- 
verantwortung bei der Bewertung des Vorsorgeanlasses 
auch wahrgenommen werden kann, sind verfahrensrecht- 
liche Vorkehrungen erforderlich (STEINBERG 1998, 
S. 427 ff). Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, 
dass sich der Gesetzgeber angesichts der bestehenden 


Komplexität und Ungewissheit des Regelungsgegenstan- 
des in materiellrechtlicher Hinsicht auf Regelungen mit 
einem relativ hohen Abstraktionsgrad beschränken muss 
und daher im Wesentlichen nur die jeweilige Grundent- 
scheidung samt Zielen und Prioritäten festlegen kann. Die 
Verarbeitung von Komplexität und Ungewissheit im 
Recht fällt daher im Übrigen der Exekutive zu. Dieser ist 
die normative Konkretisierung der gesetzlichen Vorgaben 
und die Risikoanalyse und -bewertung im Einzelfall über- 
tragen. Insofern als der Gesetzgeber der Verwaltung bei 
der Bewertung des Vorsorgeanlasses keine abschließen- 
den materiellrechtlichen Vorgaben machen kann, ist - an- 
gesichts des immanent politischen Charakters der Risiko- 
bewertung - die Etablierung geeigneter Verfahren zur 
Sicherung ihrer Gemeinwohlrichtigkeit erforderlich 
(HAGENAH 1996, S. 511 ff). Die Konkretisierung der 
gesetzlichen Vorgaben wie auch die jeweilige Risikobe- 
wertung ist vor diesem Hintergrund insbesondere unter 
institutionalisierter Beteiligung von Vertretern der am öf- 
fentlichen Leben teilnehmenden gesellschaftlichen Grup- 
pierungen vorzunehmen. Ansätze hierzu finden sich be- 
reits im geltenden Umweltrecht, etwa in § 51 BImSchG. 
Dabei ist überdies durch verfahrensrechtliche Regelungen 
sicherzustellen, dass die bei der Risikobewertung gegebe- 
nen Einschätzungs- und Bewertungsspielräume offenge- 
legt werden. Ein transparenter Entscheidungsprozess er- 
fordert, dass im Prozess der Konkretisierung die gesamte 
Bandbreite wissenschaftlich vertretbarer Risikobewertun- 
gen von optimistischen zu pessimistischen Annahmen 
dargestellt und Altemativlösungen ausgearbeitet werden. 
Wesentliche Bedeutung kommt insofern der pluralisti- 
schen Zusammensetzung hierfür eingerichteter Institutio- 
nen zu. 

Diese Form der Beteiligung von Quasi-Repräsentanten 
der Öffentlichkeit am Verwaltungshandeln ist, wie auch 
das BVerfG festgestellt hat, mit dem Demokratieprinzip 
grundsätzlich vereinbar (BVerfGE Bd. 83, S. 130 (149 f); 
eher kritisch VIERHAUS 1993, S. 41). Risikobewertung 
hat demnach schon auf der Ebene der generell-abstrakten 
Regelsetzung als öffentlich organisierter Prozess stattzu- 
finden. Ergänzend sind auf der konkreten Ebene des ein- 
zelnen Vorhabens verfahrensrechtliche Regelungen zu 
etablieren, die - wie im geltenden Umweltrecht teilweise 
bereits üblich - die Information, Anhörung und Beteili- 
gung der interessierten Öffentlichkeit vorsehen. In dieser 
Form kann durch eine Prozeduralisierung das verbleibende 
materiellrechtliche Vakuum bei der Bewertung des Vorsor- 
geanlasses aufgefüllt werden (WAHL und APPEL 1995, 
S. 139; LÜBBE-WOLFF 1997, S. 65; STEINBERG 
1998, S. 427 ff). 

2.3.4.2 Die Möglichkeit einer vorsorge- 
orientierten „Beweislastumkehr“ 

40. Was aber soll in den Fällen geschehen, in denen die 
bestehende Ungewissheit mangels hinreichender For- 
schung (noch) nicht ermittelt bzw. mit den verfügbaren 
Untersuchungsmitteln nicht aufgehoben werden kann, 
oder die Abwägung im Rahmen der Risikobewertung zu 
einer „Pattsituation“, zu einem Gleichgewicht der Argu- 
mente, führt? Mit anderen Worten, wem obliegt die Dar- 
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legungs- und Beweislast, wenn aus den genannten Grün- 
den nieht geklärt werden kann, ob eine Risikoquelle zur 
Herbeiführung eines Sehadens geeignet ist? Angespro- 
ehen ist damit zugleieh die Frage, wer unter dem Vorsor- 
geprinzip die Folgen eines non liquet tragen soll, das aus 
einer im Ergebnis offen bleibenden und die Ungewissheit 
nieht beseitigenden Ermittlung und Bewertung des Vor- 
sorgeanlasses resultiert. Insoweit besteht zum einen die 
Möglichkeit, ganz im Sinne der klassischen Gefahrenab- 
wehr nur solche Risiken für beachtlich zu halten, deren 
Realisierungsmöglichkeit empirisch erwiesen ist. Fak- 
tisch liegt hiermit die Darlegungs- und Beweislast beim 
potenziell vom Risiko Betroffenen bzw. - korrespondie- 
rend den staatlichen Schutzpflichten aus Artikel 20a GG 
und den Grundrechten - beim Staat. Zum anderen besteht 
die Möglichkeit, die Darlegungs- und Beweislast für die 
fehlende Eignung einer Risikoquelle, einen Schaden her- 
beizuführen, mithin die Unschädlichkeit seines Handelns, 
dem Risikoverursacher aufzuerlegen. Um diese beiden 
Alternativen rankt sich seit jeher ein Streit, der sich auch 
in anderen Rechtsbereichen offenbarte. 

41 . Außerhalb der rechtswissenschaftlichen Diskussion 
wurde in der mit Umweltethik befassten Philosophie für 
die Risiken neuer Technologien eine generelle Beweislast- 
umkehr gefordert (JONAS 1979, S. 70 ff). Differenzierter 
wird die Frage der Beweislastverteilung von der überwie- 
genden Meinung des sich hierzu äußernden rechts- 
wissenschafllichen Schrifttums behandelt (MURSWIEK 
1990, S. 213 ff; WAHL und APPEL 1995, S. 123 ff; 
REHBINDER 1989, S. 10 f). Wenn eine bestehende, 
aber mit den verfügbaren Untersuchungsmifteln nicht 
aufhebbare Unsicherheit besteht, soll hiernach dem Risi- 
koverursacher die Beweislast für die Unschädlichkeit sei- 
ner Umwelteinwirkungen auferlegt werden. Gestützt wird 
diese Form der Beweislastumkehr im Schrifttum nicht 
nur auf das Vorsorgeprinzip (WAHL und APPEL 1995, 
S. 123 ff; REHBINDER 1989, S. 10 f; REICH 1989, 
S. 201 ff; LÜBBE- WOLFF 1997, S. 64 f ), sondern auch 
auf die effektive Umsetzung des gerade auf die Berück- 
sichtigung von Femwirkungen angelegten Grundsatzes 
der nachhaltigen Entwicklung und - dem korrespondie- 
rend - auf die Staatszielbestimmung des Artikels 20a GG 
(WOLF 1997, S. 296 f ; FRENZ 1999b, S. 46 f und 49 ff; 
1999a, S. 146 ff. und 154 ff.; BRÖNNEKE 1999, S. 334 f). 

Erfahrungen aus der Einführung anderer 
Technologien 

42 . Wie in anderen Bereichen auch verneinte die über- 
wiegende Meinung in Rechtsprechung und Literatur im 
Kontext der Problematik des Elektrosmogs die Ge- 
fahreignung von Immissionen, solange nicht gesicherte 
Erkenntnisse über ihre Gefährlichkeit, mithin die hinrei- 
chende Wahrscheinlichkeit eines späteren Schadensein- 
tritts vorliegen (DETERMANN 1997, S. 648 ff). Nach 
dieser Beweislastverteilung, die der grundrechtlich ge- 
schützten allgemeinen Handlungsfreiheit nach Artikel 2 
Absatz 1 GG korrespondiert, werden die Immissionen 
also als ungefährlich behandelt, bis der Beweis ihrer Ge- 
fährlichkeit geführt werden kann. 


Abgesehen vom Widerspruch zu den Vorgaben des Vör- 
sorgeprinzips wurde seinerzeit nach ganz überwiegender 
Auffassung der Umstand als problematisch empfunden, 
dass sämtliche Experten - zumindest in Teilbereichen - 
ein Forschungsdefizit beklagten und weitere Untersu- 
chungen der Wirkungen bzw. Einwirkungen elektromag- 
netischer Felder auf den menschlichen Organismus für 
gebofen erachteten, also die Möglichkeit in Betracht zo- 
gen, dass derartige Forschungen zu einer anderen Ein- 
schätzung der Gefährlichkeit von Elektrosmog führen 
könnten. 

Der Schluss auf die mangelnde Gefahreignung beruhte 
nicht auf einem positiven Nachweis mangelnder Gefähr- 
lichkeit, sondern umgekehrt auf dem Fehlen eines positi- 
ven Nachweises der Gefährlichkeit. Vor dem Hintergrund 
der Tatsache, dass sich Forschungsdefizite vergangener 
Jahrzehnte nicht kurzfristig ausgleichen lassen, mithin 
also empirisches Erkenntnismaterial oder wissenschaft- 
lich fundiertes Erfahrungswissen fehlt, wurde daher die 
Auffassung vertreten, dass die fehlende Forschung nicht 
zulasten der Allgemeinheit, sondern zulasten des Risiko- 
verursachers gehen sollte (RAMSAUER 1998, S. 89 ff). 
Zur Begründung wurden verschiedene Erwägungen ange- 
führt, die Gedanken der erwähnten Beweislasttheorien 
zur sachgerechten Behandlung von non /«^Met-Situationen 
aufnahmen. 

Unter Hinweis auf die aus dem Beweisrecht stammende 
Sphärentheorie (NIERHAUS 1989, S. 430 ff), welcher 
zufolge es darum geht, aus wessen Sphäre die meisten 
Beweise zu erwarten sind (Prinzip der Nähe zum 
Beweis), wurde zum einen der Aspekt der Sachnähe he- 
rangezogen, demzufolge derjenige, der eine neue Techno- 
logie entwickelt habe und Anlagen im Zuge ihrer prakti- 
schen Umsetzung und Verwertung errichten möchte, den 
Nachweis der mangelnden Gefahreneignung zu erbringen 
habe, wenn sich die Gefährlichkeit der Technologie mit 
dem vorhandenen Erfahrungswissen auch in einer Be- 
weisaufnahme nicht hinreichend abschätzen lasse. Denn 
der Staat ist in der Tat kaum in der Lage, parallel zur tech- 
nologischen Entwicklungsforschung des privaten späte- 
ren Anlagenbetreibers eine seiner Schutzpfhcht entspre- 
chende Wirkungsforschung selbst durchzuführen oder zu 
veranlassen (RAMSAUER 1998, S. 89 ff). Wer dagegen 
eine neue Technologie entwickle und einführen wolle, 
könne deren Gefährlichkeit aufgrund seines Wissensvor- 
sprungs weitaus besser einschätzen. Hinzu komme die 
haftungsrechtliche Pfiichtenlage, die den (potenziellen) 
Risikoverursacher ohnehin verpflichte, die erforderliche 
Wirkungsforschung durchzuführen, um die drohenden 
Haftungsrisiken für späfer eintrefende Schäden gering zu 
halten oder auszuschalten. Schließlich seien auch die ge- 
setzlichen Genehmigungstatbestände in Erfüllung der ins- 
besondere aus Artikel 2 Absatz 2 GG fließenden staatli- 
chen Schutzpfhcht erlassen worden und daher auch in 
ihrem Lichte auszulegen. Dies gelte auch insoweit, als 
diesen Bestimmungen materielle Beweislastregeln zu ent- 
nehmen seien (dazu der ausführliche Überblick von 
BERG 1995, S. 99 und 101 f). Der Gesefzgeber sei da- 
nach verpfhchtef, die maßgeblichen Beweislasfregeln so 
auszugesfalten, dass im Gesefzesvollzug ein hinreichen- 
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der Schutz von Leben und körperlicher Gesundheit ge- 
währleistet sei (RAMSAUER 1998, S. 90 f.; BERG 1995, 
S. 96 und 98 ff.). 

ln eine ähnliche Richtung weisen auch von der Europäi- 
schen Kommission angestellte Überlegungen zum Vor- 
sorgeprinzip (Europäische Kommission 2000, S. 24; kri- 
tisch insoweit RENGELING 2000, S. 1479 f; andere 
Ansicht wiederum APPEL 2001, S. 396 und 398): Ihrer 
Mitteilung zufolge soll der Gesetzgeber für potenziell ge- 
fährliche Stoffe die Beweislast umkehren und von ihrer 
Gefährlichkeit ausgehen dürfen, solange nicht das Gegen- 
teil nachgewiesen wird. Denjenigen, die ein wirtschaftli- 
ches Interesse an der Herstellung und/oder Vermarktung 
des betreffenden Verfahrens oder Produkts haben, soll 
Gelegenheit gegeben werden, die zum Nachweis erfor- 
derliche wissenschaftliche Forschung „auf freiwilliger 
Basis“ selbst zu finanzieren, ln der Folge müssen also die 
interessierten Unternehmen die für die Risikobewertung 
erforderliche wissenschaftliche Arbeit leisten. Auch 
wenn die Rede von der Freiwilligkeit hier als irreführend 
erscheinen muss, so ergibt sich aus dem Gesamtkontext 
der Mitteilung, dass auch die Europäische Kommission 
dem Gesetzgeber unter Berücksichtigung bestimmter 
Grenzen die Möglichkeit einräumen will, im Zulassungs- 
verfahren die Beweislast mit den beschriebenen Folgen 
umzukehren. 

Lösungsvorschlag des SRU: Widerlegbare 
Gefährlichkeitsvermutung 

43 . Das Vorsorgeprinzip impliziert bereits von seinem 
Sinn und Zweck her eine Art „Beweislastumkehr“. Denn 
insoweit, als es ihm um die Bewältigung von durch Unge- 
wissheit geprägten Risikosituationen geht, ist ein Regula- 
tiv notwendig, das seinem präventiven Inhalt Geltung 
verschafft und staatliche Vorsorgemaßnahmen in ebenje- 
nen Risikosituationen zu legitimieren hilft. Damit ist al- 
lerdings noch nichts über Art und Umfang dieser „Be- 
weislastumkehr“ gesagt. Diese kann nicht pauschaler 
Natur sein. Denn eine völlige Umkehr der Beweislast („in 
dubio pro securitate“), die vom Risikoverursacher im Er- 
gebnis den Nachweis der Unschädlichkeit seiner Betäti- 
gung, seiner Anlage oder seines Produkts verlangt, ist 
schon aus erkenntnistheoretischen Gründen nicht möglich 
und im Interesse der vielfältigen positiven Effekte des 
wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Fortschritts auch 
gar nicht wünschenswert. Hinzu kommen die rechtsstaat- 
lichen, insbesondere grundrechtlichen Probleme einer 
solchen pauschalen Beweislastumkehr. 

Im Rahmen eines Vorsorgeanlasses, mithin eines abstrak- 
ten Besorgnispotenzials, oder aber in der Situation eines 
non liquet, in der die bestehende Ungewissheit mit den 
verfügbaren Untersuchungsmitteln nicht aufgeklärt wer- 
den kann, kann das Vörsorgeprinzip in rechtsstaatskonfor- 
mer Weise daher nur nach dem rechtlichen Muster einer 
widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung wirken, ln Risi- 
kosituationen ist es dem Staat entsprechend möglich vor- 
sorgeorientiert tätig zu werden, da die Gefährlichkeit ver- 
mutet wird. 

Der Risikoverursacher ist in der Folge gehalten, Tatsa- 
chen darzulegen, die diese Vermutung erschüttern. Dies 


erscheint in Anknüpfung an eine am Gedanken der Sphä- 
rentheorie vorzunehmenden Beweislastverteilung, die 
auch dem umweltrechtlichen Verursacherprinzip korres- 
pondiert, schon deshalb gerechtfertigt, weil es der Vor- 
habenbetreiber ist, der die Allgemeinheit mit einem 
Risikopotenzial konfrontiert. Aus seinem Einflussbe- 
reich stammt das Risiko, und in seinem Einflussbereich 
liegen die Tatsachenfragen, die sich nicht aufklären las- 
sen und damit zu jener Situation des non liquet führen. 
Mit anderen Worten hat derjenige, in dessen Einfluss- 
sphäre die Ungewissheit entstanden ist, aufgrund seiner 
Sachnähe einen Wissensvorsprung, der sinnvollerweise 
genutzt werden muss. Nur wenn der Staat in Erfüllung 
seiner grundrechtlichen Schutzpflichten nicht erst parallel 
zur technischen Entwicklungsforschung eine eigene Wir- 
kungsforschung veranlassen muss, kann den Vorgaben 
des Vorsorgeprinzips tatsächlich entsprochen werden. 

Diese Form der „Beweislastumkehr“ im Sinne einer wi- 
derlegbaren Gefährlichkeitsvermutung wirkt als Anreiz 
für den Risikoverursacher, parallel zur Entwicklungsfor- 
schung eigene Wirkungsforschung (Begleitforschung) zu 
betreiben, um so die rechtliche Gefährlichkeitsvermutung 
in einem - wo notwendig eigens dafür eingerichteten - 
Verfahren, in dem auch die Belange der Risikobetroffe- 
nen berücksichtigt werden, zu widerlegen. 

ln diesem Rahmen dürfen die Anforderungen aus rechts- 
staatlichen Gründen jedoch weder beim Risiko Verursa- 
cher noch beim potenziellen Risikobetroffenen den Grad 
eines positiven Beweises der Schädigungsmöglichkeit 
bzw. -Unmöglichkeit erreichen. Vielmehr muss es für die 
Begründung von vorsorgeorientierten Maßnahmen aus- 
reichend sein, dass Tatsachen ermittelt und angeführt 
werden, aus denen sich begründete Anzeichen für Risiken 
und Gefährdungslagen ergeben (für den Bereich der Na- 
nomaterialien s. Kap. 5.3). Ist auf diese Weise ein Besorg- 
nisanlass begründet worden, oder besteht eine Situation 
des non liquet, so ist es Sache des Risikoverursachers, die 
angestellte Hypothese bzw. die Vermutung über be- 
stimmte Ursache-Wirkung-Beziehungen zu widerlegen 
und den daraus hergeleiteten Besorgnisanlass zu erschüt- 
tern. Dabei muss aber auch er nicht etwa den Beweis der 
Schadensunmöglichkeit erbringen, sondern es genügt, 
wenn Tatsachen ermittelt und vorgebracht werden, aus 
denen sich - im Verhältnis zum potenziellen Schaden - 
eine begründete Wahrscheinlichkeit für den Nichteintritt 
eines Schadens ergibt. 

Ihre rechtliche Grundlage und Legitimation findet diese 
Form der Beweislastumkehr in den grundrechtlichen 
Schutzpflichten sowie (für den Umweltschutz) in Arti- 
kel 20a GG, die jeweils als verfassungsrechtliche Ausprä- 
gung des mit dem Gewaltmonopol verbundenen Staats- 
zwecks Sicherheit erscheinen (CALLIESS 2001, S. 75 ff, 
312 ff und 437 ff). 

Akteure im Rahmen der vorsorgeorientierten 
„Beweislastumkehr“ 

44 . Die vorstehenden Ansätze der Beweislastverteilung 
betreffen dabei zwei Dimensionen: zum einen die des Ge- 
setzgebers, zum anderen die von Verwaltung und Recht- 
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sprechung (KOKOTT 1993, S. 40 ff.; BERG 1980, 
S. 197 f). 

Zum einen kann der Gesetzgeber also auf Grundlage des 
Vorsorgeprinzips bzw. der widerlegbaren Gefährlichkeits- 
Vermutung überhaupt gesetzgeberisch tätig werden, es hat 
insofern legitimierende Wirkung. Zum anderen kann er 
Gesetze vorsorgeorientiert ausgestalten und hier die wi- 
derlegbare Gefahrlichkeitsvermutung durch die konkrete 
Ausgestaltung etwa von Zulassungsanforderungen in Ge- 
setzen festschreiben. Hierbei hat er die Vorgaben der 
Grundrechte zu beachten. 

Eine grundsätzlich mögliche, ungeschriebene Beweislast- 
umkehr für den Einzelfall, die sich nicht auf eine explizite 
gesetzliche Grundlage stützen kann, mithin im Wege der 
Gesetzesinterpretation von Verwaltung und Gerichten er- 
mittelt wird, ist nur in begrenztem Umfang möglich. 
Denn der Spielraum von Verwaltung und Rechtspre- 
chung, die nach Artikel 20 Absatz 3, Artikel 97 Absatz 1 
GG an die Parlamentsgesetze gebunden sind, ist durch 
das Rechtsstaatsprinzip begrenzt. Aufgrund des rechts- 
staatlichen Gesetzesvorbehalts, den die umweltstaatliche 
Grundnorm des verfassungsrechtlichen Vörsorgeprin- 
zips, Artikel 20a GG, nochmals unterstreicht, sind Ein- 
griffe in die Rechte von Bürgern nur auf gesetzlicher 
Grundlage möglich. Eine Beweislastumkehr durch Ver- 
waltung und Rechtsprechung, die einen Eingriff in 
Grundrechte darstellt, kann daher nur im Rahmen einer 
gesetzlichen Grundlage, die hierfür den notwendigen 
Spielraum lässt, erfolgen. Jener Spielraum ist dabei an- 
hand der im Gesetz zum Ausdruck gekommenen Risiko- 
bewertung des Gesetzgebers auszuloten. Diese Bewer- 
tung ist anhand der dargestellten, allgemeinen Grundsätze 
zur Beweislast im Verwaltungsrecht unter Berücksichti- 
gung der Gesamtkonzeption des jeweiligen Gesetzes zu 
ermitteln. Sie ist daher nicht allein am Wortlaut einer ein- 
zelnen Vorschrift festzumachen, der oftmals einen eher 
zufälligen Charakter trägt (BERG 1995, S. 100 ff). Bei 
der Feststellung der gesetzgeberischen Wertung müssen 
im Wege der verfassungskonformen Auslegung überdies 
auch die grundrechtlichen Bezüge einer Beweislastent- 
scheidung mitberücksichtigt werden, wobei über die 
Abwehrrechte des Risikoverursachers hinaus auch die 
staatlichen Schutzpflichten hinsichtlich Dritter zu berück- 
sichtigen sind (BERG 1995, S. 99 f). Die rechtsstaatli- 
chen Grenzen der vom Vörsorgeprinzip geforderten Be- 
weislastumkehr - verstanden im Sinne der vorgestellten 
Konzeption - ergeben sich im Wesentlichen aus den 
Grundrechten der Beteiligten im mehrpoligen Verfas- 
sungsrechtsverhältnis und, vermittelt über diese, aus einer 
mehrpoligen Verhältnismäßigkeitsprüfung, die Über- 
maß- und Untermaßverbot zusammenführt (CALLIESS 
2001, S. 373 ff und 566 ff). 

Unter Beachtung dieser Grenzen haben die staatlichen 
Organe, bei Regelungslücken freilich allein der Gesetzge- 
ber, die Möglichkeit, bei der Einführung neuer Technolo- 
gien Vorsorgemaßnahmen zu treffen, obwohl noch keine 
hinreichenden Informationen und Erkenntnisse über die 
Gefährlichkeit vorliegen. Jedoch ist zu gewährleisten, 
dass ein Vörhabenträger - wenn er die Gefährlichkeits- 


vermutung für sein Vorhaben erschüttert - sein daraus re- 
sultierendes Produkt oder Material auf den Markt bringen 
kann. 

Im Ergebnis ermöglicht die widerlegbare Gefährlichkeits- 
vermutung dem Staat nicht nur bei Bestehen eines ab- 
strakten Besorgnispotenzials, sondern auch in der Situa- 
tion eines non liquet, in der die bestehende Ungewissheit 
mit den verfügbaren Untersuchungsmitteln nicht aufge- 
klärt werden kann, Maßnahmen zu ergreifen. Dies bedeu- 
tet zum einen, dass der Gesetzgeber überhaupt regulie- 
rend tätig werden kann, zum anderen aber auch, dass er 
Regelungen vorsehen kann, die auch der Verwaltung ein 
Eingreifen nach dem Muster der widerlegbaren Gefähr- 
lichkeitsvermutung ermöglichen (vgl. zu den möglichen 
Instrumenten Kap. 5.2). 

2.3.4.3 Vorsorgemaßnahme 

45. Die Ermittlung und Bewertung des Vörsorgeanlas- 
ses entscheidet auf der tatbestandlichen Seite über die 
Frage des „Ob“ einer Vörsorgemaßnahme. Eine - zumin- 
dest theoretisch - andere Frage ist, in welcher Art und 
Weise die Vörsorgemaßnahme ausgestaltet ist. Theore- 
tisch, da bereits darauf hingewiesen wurde, dass sich die 
Anforderungen an die Bewertung des Vörsorgeanlasses 
und das darauf aufbauende Risiko management in Form 
der jeweiligen Vorsorgemaßnahme praktisch nur schwer 
voneinander trennen lassen. 

Des Weiteren - und dies wurde bereits in obigen Ausfüh- 
rungen immer wieder hervorgehoben - gibt es einen Un- 
terschied, je nachdem ob der Gesetzgeber oder die Ver- 
waltung handelt. Denn das Vorsorgeprinzip hat dort, wo 
es zum Gegenstand einer einfachgesetzlichen, von der 
Verwaltung zu vollziehenden Pflicht gemacht wird, eine 
ganz andere, sehr viel deutlicher konstitutive Funktion als 
auf der abstrakten Ebene eines aus Artikel 20a GG (und 
Artikel 191 Absatz 2 Satz 2 AEUV) fließenden allgemei- 
nen Rechtsprinzips des Umweltrechts, dessen Umsetzung 
primär dem Gesetzgeber aufgegeben ist. Letzterer hat da- 
bei einen weitaus größeren Spielraum als etwa ein auf der 
Grundlage der polizeirechtlichen Generalklausel handeln- 
des oder das Vorsorgeprinzip des § 5 Absatz 1 Nummer 2 
BImSchG anwendendes Vollzugsorgan (LÜBBE-WOLFF 
1997, S. 53 und 65 f ). 

Im Schrifttum werden hinsichtlich des „Wie“ einer Vor- 
sorgemaßnahme verschiedene Anforderungen formu- 
liert: Als formale Anforderungen an Vorsorgemaßnahmen 
werden etwa inhaltliche Bestimmtheit und Klarheit sowie 
das Erfordernis ihrer Begründung genannt. Zu den inhalt- 
lichen Anforderungen werden die Setzung von Prioritä- 
ten, die Wahrung der Grundrechte sowie die Beachtung 
des rechtsstaatlichen Grundsatzes der Verhältnismäßig- 
keit und des Vertrauensschutzes gezählt (Dl FAB 10 1997, 
S. 820 ff). 

Besondere Bedeutung kommt hier zunächst dem Aspekt 
der Prioritätensetzung zu. Denn eine rationale Bewertung 
des Vörsorgeanlasses als Grundlage jeder Vorsorgemaß- 
nahme bedarf klarer Maßstäbe. Insbesondere für die 
adminisfrative Ebene, in anderer Form aber auch für die 
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legislative Ebene, gilt es daher, möglichst konkrete Vor- 
sorgeziele festzulegen. Dies kann in Form von Umwelt- 
zielen, Umweltqualitätszielen und Umwelthandlungszie- 
len geschehen. Die Begriffe bezeichnen unterschiedliche 
Konkretisierungsgrade derselben Sache. Der Oberbegriff 
des Umweltziels umfasst denjenigen der Umweltquali- 
tätsziele, der bestimmte, sachlich, räumlich und gegebe- 
nenfalls zeitlich definierte angestrebte Qualitätszustände 
von Ressourcen, Potenzialen oder Funktionen der Um- 
welt, die in konkreten Situationen mit Blick auf be- 
stimmte Schutzgüter erhalten oder entwickelt werden 
sollen, bezeichnet, und denjenigen der Umwelthand- 
lungsziele, mit dem die Schritte bezeichnet werden, die 
notwendig sind, um in den Umweltqualitätszielen be- 
schriebene Zustände der Umwelt zu erreichen (zum Begriff 
und der hierarchischen Systematisierung der Quellen von 
Umweltqualitätszielen REHBINDER 1997, S. 42 ff.). 

Vor diesem Hintergrund kann die Bewertung des Besorg- 
nisanlasses nicht allein anhand des Einzelfalles erfolgen, 
vielmehr muss sie aufgrund einer übergreifenden, auf alle 
Quellen und Tätigkeiten sowie die möglichen Summa- 
tions- und Wechselwirkungsfolgen gerichteten Einschät- 
zung gründen. Demnach bedarf es eines übergreifenden, 
langfristigen und auf einheitliche Anwendung angelegten 
Vorsorgekonzepts, das unterschiedliche und unter Um- 
ständen diffuse und nur schwer greifbare Quellen zuei- 
nander in Beziehung bringt und dabei konkrete Zielvor- 
gaben macht. Dieses Vorsorgekonzept entspricht dem von 
Artikel 20a GG geforderten Schutzkonzept. Ein solches 
Vorsorgekonzept kann in verschiedenen Formen etabliert 
werden: Es können Umweltstandards in Form von Grenz- 
werten festgelegt oder aber Umweltqualitätsziele gesetzt 
werden. Bereits die Festlegung von Emissionsgrenzwer- 
ten und Vorsorgestandards bedeutet immer auch eine Ent- 
scheidung über ein Vorsorgeziel, selbst wenn dies nicht 
ausdrücklich formuliert ist. Im medienbezogenen Um- 
weltrecht benennen die die unbestimmten Rechtsbegriffe 
der Umweltgesetze konkretisierenden Grenzwertkon- 
zepte (z. B. die TA Luft) das Ziel der Vorsorge, von dem 
her Einzelmaßnahmen gerechtfertigt sind und zu dem sie 
in Bezug gesetzt werden können. 

46. Konkret ist dieses Schutzkonzept als umweltstaatli- 
ches Vorsorgekonzept zu verstehen, das Umweltziele 
(möglicherweise auch in Form von abstrakten Umwelt- 
qualitäts- und Umwelthandlungszielen) zu formulieren 
hat. Diese Umweltziele sind dann auf der zweiten Stufe 
durch den Gesetzgeber für die einzelnen Schutzgüter 
durch konkrete Umweltqualitäts- und Umwelthandlungs- 
ziele zu präzisieren. Dies könnte in Form einer Umwelt- 
leitplanung geschehen. Diese müsste dann, ähnlich wie 
bei der Bauleitplanung (zur Übertragbarkeit des Modells 
der Bauleitplanung auf das Umweltrecht in Konkretisie- 
rung des Vorsorgeprinzips WAHL und APPEL 1995, 
S. 176), durch einen Umweltleitplan konkretisiert wer- 
den, der der Verwaltung regional geltende Qualitätsziele 
als Rahmen für die konkrete Einzelgenehmigung vorgibt. 
Deutlich wird, dass der Begriff der Vorsorgemaßnahme in 
Form der hier dargestellten Prioritätensetzung von einer 
relativ abstrakten Ebene bis hin zur konkreten Einzelent- 


scheidung durch hierarchische Qualitätsziele konkreti- 
siert werden kann. 

47. Vorsorgemaßnahmen können aber auch diesen 
schon im Hinblick auf einzelne Umweltmedien konkreti- 
sierten Konzepten vorgelagert sein. Im Zuge der den 
Staaten aufgegebenen Umsetzung des Grundsatzes der 
nachhaltigen Entwicklung (konkretisiert durch die 
Agenda 21) gewinnt die Umweltpolitikplanung wieder an 
Bedeutung (CARIUS und SANDHÖVEL 1998, S. 11 ff). 
Diese Tatsache korrespondiert aber nicht nur mit umwelt- 
politischen Vorgaben, sondern auch dem Wunsch nach 
mehr Rationalität in der Umweltpolitik, vermittelt über 
Zielfestlegungen als Orientierung für wirtschaftliche Ent- 
scheidungen, insbesondere Innovationsprozesse. Denn 
umweltpolitische Zielvorgaben können das Innovations- 
risiko für technische Neuerungen reduzieren und Innova- 
tionsrichtungen bestimmen, indem sie eine verlässliche, 
vorhersehbare und damit mittel- bis langfristig kalkulier- 
bare unternehmerische Handlungsgrundlage darstellen. 
Diese Form von Umweltzielen bzw. abstrakten Umwelt- 
qualitätszielen können auf der allgemeinen Ebene der 
Politikplanung Ausdruck einer Orientierung der Umwelt- 
politik an längerfristigen Strategien sein. Solche Strate- 
gien existieren nicht nur auf Ebene der EU in Form von 
Umweltaktionsprogrammen und sogenannten Weißbü- 
chern, sondern in den unterschiedlichsten Formen auch in 
den meisten Mitgliedstaaten der EU. ln Deutschland fin- 
den sich allerdings erst in jüngster Zeit entsprechende 
Ansätze. Insoweit könnte die Rechtsprechung des 
BVerfG zum Länderfinanzausgleich mit ihrem Erforder- 
nis eines „Maßstäbegesetzes“ (vgl. das Urteil des BVerfG 
vom 11. November 1999, EuGRZ 1999, S. 617 (640 ff)) 
Vorbild sein. Mit einem umweltrechtlichen Maßstäbege- 
setz könnte der Gesetzgeber jene für eine Umweltpolitik- 
planung notwendigen Umwelt- und Umweltqualitätsziele 
für Gesefzgeber und Verwaltung verbindlich festlegen. 

2.3.4.4 Vorsorgeadressat 

48. Um den Adressat einer Vorsorgemaßnahme festzu- 
stellen, bedarf es - vergleichbar dem Störerbegriff des 
Polizeirechts - eines Zurechnungszusammenhangs. Die- 
ser ist insbesondere beim Hersteller eines bestimmten 
Produkts, aber auch hinsichtlich der Emissionen einer 
Anlage oder bestimmter Tätigkeiten in der Regel relativ 
einfach herzustellen. Im Bereich der vom Vorsorgeprinzip 
erfassten Distanz- und Summationsschäden (REITER 
1998, S. 25 ff), ausgelöst durch Ferntransporte von 
Schadstoffen und komplexe Wirkungsgeschehen, berei- 
tet jedoch die Frage, ob und inwieweit sich eine Emission 
als Immission eines bestimmten Emittenten darstellt und 
auf bestimmte Schutzgüter einwirkt, erhebliche Schwie- 
rigkeiten. Diese bestehen weniger in der Frage, ob und in- 
wieweit einzelne Stoffe schädlich sind und sich auf die 
Schutzgüter auswirken können, sondern vielmehr darin, 
dass die Schadstoffe über den Einwirkungsbereich einzel- 
ner Anlagen hinaus zu Schäden beitragen können, ohne 
dass dies nach herkömmlichen Maßstäben nachgewiesen 
und damit eine Zuordnung zu einzelnen Anlagen oder 
Tätigkeiten vorgenommen werden kann. Angesichts zahl- 
reicher Erklärungsmodelle und doch weitgehend ungesi- 
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cherter Erkenntnisse ist eine individualisierbare Risikozu- 
rechnung nach den Anforderungen des klassischen 
Kausalitätsmodells nicht möglich. Vor diesem Hinter- 
grund muss bei der Bestimmung des Adressaten von Vor- 
sorgemaßnahmen auf eine emissionsbezogene Betrach- 
tungsweise abgestellt werden. Mit Blick auf den Sinn und 
Zweck des Vorsorgeprinzips genügt insoweit allerdings 
eine generelle Zurechnung: Die schädliche Wirkung des 
emittierten Stoffes und dessen Eignung zu weiträumiger 
Verteilung müssen lediglich als solche bekannt sein. 
Maßgeblich für die Schädlichkeitsbestimmung wird dabei 
die Verknüpfung von Risikobewertung und Vorsorgeziel, 
sodass solche Stoffe als schädlich anzusehen sind, die 
sich auf das Vorsorgeziel auswirken und der ihm zu- 
grunde liegenden Risikobewertung potenziell zuwider- 
laufen. So gesehen ist es daher hinreichend, wenn es sich 
bei den Emissionen um Stoffe handelt, die als solche ge- 
eignet sind, zu einem Risikopotenzial beizutragen, das 
zuvor als nicht hinnehmbar bewertet wurde, ln der Folge 
können also bereits solche Stoffe als Anknüpfungspunkt 
für Vörsorgemaßnahmen herangezogen werden, die auf- 
grund ihrer Eigenschaften, der zeitlichen Dimension oder 
auch des Ausmaßes der Emission generell geeignet sind, 
auf das Vorsorgeziel einzuwirken. Die Bestimmung des 
bzw. der Vörsorgeadressaten, die vor diesem Hintergrund 
zu einer Verursachergemeinschaft werden können, erfolgt 
letztlich also im Wege einer wertenden Bestimmung der- 
jenigen Faktoren und Bedingungen, die aufgrund ihrer 
generellen Schadenseignung nach der Einschätzung des 
Gesetzgebers als Anknüpfungspunkt für das Ergreifen 
von Vorsorgemaßnahmen rechtlich relevant sein sollen 
(WAHL und APPEL 1995, S. 134 f). Diese Form der 
Adressatenbestimmung durch den Gesetzgeber, die auf 
die Konkretisierung einer „Verursachergemeinschaft“ hi- 
nausläuft, hat kürzlich auch der EuGH in einem Urteil 
zum Gewässerschutz für zulässig gehalten, indem er be- 
tonte, dass hinsichtlich des Verursacherprinzips die Fest- 
stellung genüge, dass die Inhaber landwirtschaftlicher 
Betriebe nach der Richtlinie nicht verpflichtet seien, „Be- 
lastungen zu tragen, die mit der Beseitigung einer Verun- 
reinigung verbunden sind, zu der sie nicht beigetragen 
haben“. Demnach genügt es, dass der Verursacher über- 
haupt einen Beitrag zur Umweltbelastung erbringt. 

2.3.5 Vorgaben des Vorsorgeprinzips für den 
Umgang mit den Chancen neuer 
Technoiogien 

49. Wie vorstehend dargestellt, geht das deutsche 
Schrifttum überwiegend davon aus, dass das Vörsorge- 
prinzip als multifunktionales Gebot über die Risikovor- 
sorge unterhalb der Gefahrenschwelle hinaus auch eine 
ressourcenbezogene Planungs- und Bewirtschaftungs- 
funktion hat. Danach dürfen natürliche Ressourcen im In- 
teresse der materiellen Sicherung der menschlichen 
Handlungsfreiheit nur in dem Umfang in Anspruch ge- 
nommen werden, der ihre langfristige Erhaltung und 
Nutzbarkeit auch durch künftige Generationen nicht ge- 
fährdet. Das setzt im Hinblick auf Schadstoffeinträge und 
unmittelbaren Ressourcenverzehr die („akkumulations- 
präventive“) Nichtausschöpfung ökologischer Belas- 


tungsschwellen voraus (sog. Freiraumthese) (ausführlich 
dazu LÜBBE-WOLFF 1997, S. 55 f, S. 68 f; ähnlich 
REHBINDER 2007, Rn. 36). Folglich sind emeuerbare 
Umweltressourcen nachhaltig zu bewirtschaften und 
nicht emeuerbare Umweltressourcen generell zu schonen, 
um Optionen für die Zukunft offen zu halten. Gleichzeitig 
ist ein weiteres Anwachsen von bestehenden Umweltbe- 
lastungen zu verhindern (sog. Be Stands Schutzprinzip oder 
„Verbot der wesentlichen Verschlechterung der Umwelt- 
qualität“) (SPARWASSER et al. 2003, § 2 Rn. 22). 

Auch diese Komponente des Vörsorgeprinzips kann für 
die Bewertung neuer technologischer Entwicklungen von 
Bedeutung sein, wenn von ihnen etwa angesichts ihres In- 
novationspotenzials für eine nachhaltige Entwicklung er- 
hebliche Entlastungseffekte für die Umwelt erwartet wer- 
den. Dieses Potenzial kann zum einen in der Minimiemng 
von Schadstoffeinträgen, aber auch beispielsweise in der 
Einsparung von Rohstoffen liegen. 

2.4 Grenzen des Vorsorgeprinzips 

2.4.1 Probiemaufriss 

50. Dem Vorgehen aufgmnd und unter Beachtung des 
Vörsorgeprinzips sind jedoch an mehreren Stellen Gren- 
zen gesetzt. So muss der Staat bei der Risikobewertung, 
bei der Entwicklung eines Vörsorgekonzeptes, bei der 
Wahl der Vorsorgemaßnahmen und auch bei der Wahl des 
Vorsorgeadressaten alle seine ihm durch die Verfassung 
aufgegebenen Rechte und Pflichten beachten und in Aus- 
gleich bringen. Insbesondere die rechtsstaatlichen Vorga- 
ben wie Gmndrechte, Verhältnismäßigkeitsgrundsatz und 
Vertrauensschutz spielen im Bereich von Vorsorgemaß- 
nahmen eine maßgebliche Rolle. Hierbei sind neben den 
deutschen Vorgaben auch die des europäischen Unions- 
rechts und die Vorgaben des EuGH zu beachten. Auch in- 
ternationale Aspekte können eine Rolle spielen. 

2.4.2 Nationale Grenzen - Verfassung 

51 . Zuvorderst ist der Staat an die Verfassung und somit 
an die Gmndrechte gebunden, die Abwehrrechte der Bür- 
ger gegenüber dem Staat darstellen und auf Schutz vor 
ungerechtfertigten Eingriffen abzielen. Jeder staatliche 
Eingriff steht unter Rechtfertigungszwang, wobei diese 
Rechtfertigung an rechtsstaatliche Voraussetzungen for- 
meller und materieller Art geknüpft ist. Staatliches Han- 
deln wird abwehrrechtlich relevant, wenn es das in dem 
gmndrechtlichen Schutzbereich enthaltene Freiheits- 
potenzial mindert, unabhängig davon, ob der Eingriff fi- 
naler oder faktischer Natur ist. Jede Maßnahme des Um- 
weltschutzes, die sich unmittelbar oder mittelbar auf 
Unternehmen auswirkt, muss sich daher vor der gmnd- 
rechtlich verbürgten Wirtschaftsfreiheit rechtfertigen. Die 
relevanten Wirtschaftsgrandrechte sind die Eigentumsga- 
rantie, die das Privateigentum einschließlich seiner öko- 
nomischen Nutzbarkeit gewährleistet, und die Berafsfrei- 
heit, die auch die Gewerbe- und Untemehmerfreiheit 
garantiert. Sie schützen ein Tätigwerden derjenigen Un- 
ternehmen, die unter Anwendung neuer Technologien 
wirtschaften und im Rahmen der Grandrechtsausübung 
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Chancen auf nachhaltige Besserung und sinnvolle Tech- 
nikentwicklung ermöglichen. Die allgemeine Handlungs- 
freiheit bildet daneben nur ein Auffanggrundrecht, das 
angesichts des weitreichenden Schutzbereichs der Wirt- 
schaftsgrundrechte von eher untergeordneter Bedeutung 
ist. Die Wirtschaftsfreiheit beansprucht aber keine abso- 
lute Geltung, Grundrechtsschranken ermächtigen den 
Staat zu Konkretisierungen und Beschränkungen im Inte- 
resse des Gemeinwohls. Hierbei gilt, dass der Schutz des 
Lebens und der Gesundheit von Menschen sowie der 
Schutz der natürlichen Lebensgrundlagen wichtige Werte 
von Verfassungsrang sind, die nicht nur eine Beschrän- 
kung der Berufs- und Eigentums-, sondern auch der Wis- 
senschaftsfreiheit rechtfertigen können (so zuletzt das Ur- 
teil des BVerfG vom 24. November 2010, Rn. 150). 

Konkret schützt Artikel 12 GG die Berufs freiheit, wobei 
unter Beruf jede auf Dauer angelegte und nicht nur vo- 
rübergehende Tätigkeit zur Schaffung und Erhaltung 
einer Lebensgrundlage verstanden wird. Von dem so um- 
rissenen Grundrecht wird beispielsweise die Produktions- 
freiheit umfasst, sodass Produktionsverbote oder -aufla- 
gen einer Rechtfertigung bedürfen. Auch die Freiheit des 
Unternehmers, selbst über die Offenbarung von 
Geschäfts- und Produktionsgeheimnissen gegenüber 
staatlichen Stellen entscheiden zu können, ist von der Be- 
rufsfreiheit umfasst und wird bei Informations- und 
Kermzeichnungspflichten relevant. Bei der Rechtferti- 
gung von Eingriffen ist im Sinne der (Drei-)Stufentheorie 
zu beachten, dass der Staat in seiner Regelungsbefugnis 
umso freier ist, je mehr sie nur eine reine Berufsaus- 
übungsregelung ist, und umso begrenzter, je mehr sie die 
Berufswahl berührt (grundlegend hierzu BVerfG Bd. 7, 
S. 377 (402 f ) - Apothekenurteil). 

Das verfassungsrechtlich durch Artikel 14 GG garantierte 
Eigentum ist durch Privatnützigkeit gekennzeichnet und 
soll in seiner abwehrrechtlichen Funktion dem Einzelnen 
ökonomisch nutzbare Freiräume sichern, indem ihm 
durch die Zubilligung von Herrschafls-, Nutzungs- und 
Verfügungsrechten eine eigenverantwortliche Gestaltung 
ermöglicht wird. Von besonderem Interesse mit Blick auf 
die Wirtschaftsfreiheit ist das zum Eigentum zählende 
Recht am eingerichteten und ausgeübten Gewerbebetrieb. 
Geschützt wird der Gewerbebetrieb in seinem Bestand, 
sodass hier vor allem an den Schutz von Betrieben und 
Anlagen und den Anspruch auf die Genehmigung von 
Folgeinvestitionen zu denken ist. Bei Eingriffen wird 
zwischen Enteignungen, die unter dem Vorbehalt der Ent- 
schädigung stehen und Inhalts- und Schrankenbestim- 
mungen unterschieden, bei denen die staatliche Befugnis 
umso weiter ist, je mehr das Eigentumsobjekt in einem 
sozialen Bezug bzw. in einer sozialen Funktion steht und 
umso enger ist, je mehr die Funktion des Eigentums als 
Element der Sicherung der persönlichen Freiheit des ein- 
zelnen betroffen ist. 

2.4.3 Unionsrechtliche Grenzen 

52. Aus unionsrechtlicher Sicht müssen die getroffenen 
Maßnahmen sowohl mit den Grundfreiheiten als auch mit 
den Grundrechten vereinbar sein. 


Bezüglich der Grundfreiheiten greifen Umweltvorschrif- 
ten (beispielsweise Genehmigungsvorbehalte oder Kenn- 
zeichnungspflichten) aufgrund der weiten Bestimmung 
des Eingriffsbegriffs in der Regel in die Grundfreiheiten 
ein (zu denken ist insbesondere an die Warenverkehrsfrei- 
heit), unabhängig davon, ob sie zwischen inländischen 
und ausländischen Waren unterscheiden oder nicht. Der 
EuGH hat den Umweltschutz jedoch als zwingendes Er- 
fordernis benannt, sodass er Eingriffe zu rechtfertigen 
vermag, sofern sie verhältnismäßig sind. 

Hinsichtlich der Grundrechte ist nach Artikel 6 Absatz 1 
EUV die Grundrechte-Charta zu beachten. Nach deren 
Artikeln 15 bis 17 sind sowohl die Berufs freiheit und die 
unternehmerische Freiheit als auch das Eigentumsrecht 
zu schützen. Die Kontrolldichte des EuGH ist jedoch re- 
lativ gering, da nur offensichtlich unverhältnismäßige 
Eingriffe in einen mehr oder weniger genau definierten 
Schutzbereich, die den Wesensgehalt eines Grundrechts 
antasten, zu einer Grundrechtsverletzung führen können. 

2.4.4 Grenzen im internationalen Recht 

2.4.4.1 Die Europäische Konvention für 
Menschrechte 

53. Die Europäische Menschenrechtskonvention 
(EMRK) spielt eine Rolle, wenn innerhalb Europas auf 
unionsrechtlicher oder mitgliedstaatlicher Basis Maßnah- 
men getroffen werden. Ausgangspunkt für die Wirt- 
schaftsfreiheit ist die in Artikel 1 des 1 . Zusatzprotokolls 
der EMRK verankerte Eigentumsgarantie, die neben der 
Substanz auch die Verfügungsfreiheit beinhaltet. Gewähr- 
leistet sind sowohl der Bestand an beweglichen und unbe- 
weglichen Sachen, Forderungen und Immaterialgüter- 
rechten, öffentlich-rechtliche Vermögenspositionen als 
auch der Kundenstamm und der Goodwill eines Unter- 
nehmens. Nicht erfasst werden bloße Erwerbsmöglich- 
keiten. Eine Rechtfertigung von Eingriffen in die Eigen- 
tumsfreiheit kann unter Berufung auf das öffentliche 
Interesse bzw. Allgemeininteresse erfolgen, wenn zu- 
gleich eine gesetzliche Grundlage vorliegt und die Ver- 
hältnismäßigkeit der Maßnahme gewährleistet ist. Dies- 
bezüglich hat der EuGH für Menschenrechfe fesfgesfellt, 
dass der Umweltschufz in der heutigen Gesellschaft eine 
zunehmend wichtige Erwägung darstellt und auch dem 
Eigentumsgrundrecht grundsätzlich nicht zuwiderläuft. 
Zudem wird Staaten bei der Abwägung zwischen privaten 
und öffentlichen Interessen ein weiter Beurteilungsspiel- 
raum zuerkarmt, der es ermöglicht, die widerstreitenden 
Interessen in Einklang zu bringen. 

2.4.4.2 Allgemeines Zoll- und Handels- 
abkommen (GATT) 

54. Auch die Vorgaben des Rechts der Welthandelsorga- 
nisation (WTO) sind einzuhalten. Werden Maßnahmen 
getroffen, so ist der Grundsatz der Inländergleichbehand- 
lung, die Meistbegünstigungsklausel sowie auch das Ver- 
bot mengenmäßiger Beschränkungen bei Importen und 
Exporten zu berücksichtigen. Bezüglich der Rechtferti- 
gung von Vörsorgemaßnahmen zum Schutz der Umwelt 
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nach Artikel XX b) GATT 1994 ist zu beachten, dass eine 
Rechtfertigung nur möglich ist, wenn Gefahren, Ursa- 
chenketten und der zu erwartende Schaden eindeutig 
nachgewiesen sind. Zwar sind Welthandelsrecht und Um- 
weltschutz miteinander verwoben, mangels Nennung 
scheidet das Vorsorgeprinzip jedoch als Rechtfertigungs- 
grund aus (APPEL 2005). Von Bedeutung können dann 
aber je nach Regelungsbereich das WTO-Abkommen 
über Sanitäre und Phytosanitäre Maßnahmen (SPS-Ab- 
kommen) oder das Übereinkommen über Technische 
Handelshemmnisse (TBT-Übereinkommen) sein. 

2.5 Zusammenfassendes Ergebnis 

55. Das Vörsorgeprinzip zielt neben der Schonung von 
Umweltressourcen im Interesse ihrer künftigen Nutzung 
insbesondere auch auf die Bewältigung von durch Unge- 
wissheit und Unsicherheit definierten Risikosituationen 
ab. Es ist mittlerweile nicht nur als allgemeines Rechts- 
prinzip anerkannt, sondern über Artikel 20a GG und die 
dort festgeschriebene staatliche Langzeitverantwortung 
auch verfassungsrechtlich verankert und somit in erster 
Linie durch den Gesetzgeber, aber auch die Exekutive 
und die Gerichte zu beachten. Dementsprechend finden 
sich im derzeitigen Recht bereits zahlreiche Beispiele für 
vorsorgeorientierte Pflichten. 

Grundsätzlich legitimiert das Vorsorgeprinzip den Staat 
zu Schutzmaßnahmen - auch, wenn dies zu Eingriffen in 
die Grundrechte (Artikel 12, Artikel 14 oder Artikel 2 


Absatz 1 GG) führen kann. Diese können bereits dann ge- 
troffen werden, wenn ein Vörsorgeanlass im Sinne einer 
abstrakten Besorgnis vorliegt. Dementsprechend reichen 
plausible, wissenschaftlich begründete Anhaltspunkte für 
ein staatliches Eingreifen aus bzw. können sogar staatli- 
che Schutzpfiichten auslösen. Allerdings ist der Staat 
hierbei zunächst verpflichtet den Vorsorgeanlass zu er- 
mitteln und zu bewerten. Dies bedeutet, dass sämtliche 
Informationen zusammengetragen, ausgewertet und im 
Anschluss einer normativen Bewertung unterzogen wer- 
den müssen. Können hierbei bestehende Ungewissheiten 
nicht geklärt werden oder kommt es zu einem Gleichge- 
wicht der Argumente, schlägt der SRU eine zwar am Vor- 
sorgeprinzip orientierte, jedoch rechtsstaatliche Aspekte 
berücksichtigende Umkehr der Beweislast vor. Diese soll 
nach dem rechtlichen Muster einer widerlegbaren Gefähr- 
lichkeitsvermutung wirken und weder vom Staat zur Be- 
gründung einer Schutzmaßnahme noch vom Verursacher 
zur Erlangung einer Erlaubnis einen sicheren Nachweis 
der Schädlichkeit oder Unschädlichkeit des Verhaltens 
verlangen. 

Wird so der Vorsorgeanlass begründet, kann der Staat 
Vorsorgemaßnahmen treffen. Hier sieht das Vorsorgeprin- 
zip die Entwicklung eines Schutzkonzeptes vor, das den 
zu schützenden Rechtsgütem entsprechende und ange- 
messene Maßnahmen beinhaltet. Diese müssen den Ver- 
hältnismäßigkeitsgrundsatz wahren und sind neben den 
deutschen respektive europäischen Grundrechten und den 
Vorgaben des Welthandelsrechts zu messen. 
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3 Nanomaterialien und Nanoprodukte: 

Naturwissenschaftliche Grundlagen, 
Anwendungsbereiche und Markt- 
potenziale 

3.1 Einleitung 

56. Als Nanotechnologien werden Verfahren und Pro- 
zesse bezeichnet, die sich mit der Untersuchung, kontrol- 
lierten Herstellung und Anwendung von Strukturen und 
Materialien im Nanometerbereich befassen. Ein Nanome- 
ter (nm) ist der millionste Teil eines Millimeters (lO'^ m) 
und etwa 100.000-mal dünner als ein menschliches Haar. 
Damit berührt die Nanotechnologie im unteren Bereich 
die Größe von Molekülen und Makromolekülen (z. B. 
Durchmesser der DNA-Doppelhelix: 2 nm, Hepatitis-B- 
Virus: 42 nm (RÖMPP Online 2011)). 

Ohne sich dessen bewusst zu sein, haben Menschen 
schon seit Jahrhunderten Nano Strukturen erzeugt und ihre 
speziellen Effekte genutzt. Bekannte Beispiele sind nano- 
skalige Goldpartikel, die zur Rotfarbung von Glas ver- 
wendet wurden, in der Antike verwendete Haarfarbepas- 
ten oder Kohlenstoff-Nanoröhren in Damaszenerstahl 
(BMBF 2008b; REIBOLD et al. 2006). Seit 1915 werden 
Rußpartikel in Nanogröße Autoreifen zur Erhöhung der 
Lebensdauer beigemischt (LÖVESTAM et al. 2010). 
Aber auch beim Verarbeiten von Lebensmitteln können 
Nano Strukturen entstehen, zum Beispiel Fettkügelchen in 
der Größe von etwa 100 nm bei der Homogenisierung 
von Milch (GREßLER et al. 2008). Darüber hinaus bilden 
sich Ruß-Nanopartikel bei Verbrennungsprozessen (soge- 
nannte Ultrafeinstäube, z. B. in Motoren oder bei Wald- 
bränden) und sie finden sich natürlicherweise in der Um- 
welt zum Beispiel in Salz-Aerosolen oder in Sand aus 
Verwitterungsprozessen. 

57. Der gezielte Umgang mit Nano Strukturen gelang 
erst Ende des letzten Jahrhunderts, insbesondere nachdem 
verbesserte Verfahren zur Untersuchung von Strukturen 
im Nanometerbereich zur Verfügung standen. Da alles, 
was sich unterhalb von etwa 380 nm abspielt, für unser 
Auge unsichtbar ist, sind Untersuchungen in diesem Be- 
reich nur durch die Verwendung von Strahlung mit klei- 
nerer Wellenlänge (z. B. Röntgen- oder Elektronenstrah- 
len) möglich, oder durch Instrumente, die im Abstand von 
wenigen Atomdurchmessem die Oberfläche eines Mate- 
rials abtasten können, sogenannte Rastersondenmikro- 
skope (Entwicklung ab 1980). Heute sind diese hochauf- 
lösenden Instrumente aus der nanotechnologischen 
Forschung, Entwicklung und Produktion nicht mehr weg- 
zudenken. Viele andere analytische und präparative Ent- 
wicklungen aus der Mikroelektronik, der supramolekula- 
ren Chemie und der Biochemie haben zur Entwicklung 
der Nanotechnologie beigetragen (HARTMANN 2006). 

Nanotechnologien können in nahezu allen naturwissen- 
schaftlichen und technischen Disziplinen die Entwick- 
lung von Materialien mit neuen oder verbesserten Funk- 
tionalitäten ermöglichen: beispielsweise immer kleinere 
Strukturen bei elektronischen Bauteilen oder in ihrer 
Funktion optimierte Kunststoffe durch das Einbringen 


von nanoskaligen Partikeln oder Fasern in die Polymer- 
matrix (DKl 2009). Mit den Kenntnissen über Nanostruk- 
turen werden außerdem gezielt hochmolekulare chemi- 
sche Verbindungen aufgebaut, ln der Nanobiotechnologie 
wiederum wird versucht, biologische Prinzipien auf tech- 
nologische Verfahren und Produkte zu übertragen 
(Abschn. 3.4.2). Die Palette der nanotechnologischen 
Produkte ist vielfältig und reicht von Poliermitteln oder 
Pigmenten über Oberfiächenbeschichtungen und elektro- 
nische Bauteile bis zu Kosmetika, Arzneimitteln oder 
Textilien. Seit Anfang der 1990er-Jahre hat sich die Zahl 
der Patente auf Nanomaterialien sprunghaft entwickelt 
(IGAMl und OKAZAKl 2007) und die Anzahl der markt- 
fähigen Produkte wächst beständig (Woodrow Wilson In- 
ternational Center for Scholars 2009; Kap. 3.4). 

58. Woraus bestehen Nanomaterialien, was sind ihre 
spezifischen Eigenschaften und wie werden sie her- 
gestellt? Diese Fragen sollen in den folgenden Abschnit- 
ten 3.2.1 bis 3.2.3 beantwortet werden, ln Kapitel 3.3 
werden unterschiedliche Ansätze für eine Definition von 
Nanomaterialien diskutiert und es wird eine übergrei- 
fende Definition vorgeschlagen. Kapitel 3.4 gibt eine 
Übersicht über die Vielfalt der heutigen nanotechnologi- 
schen Produkte und über mögliche zukünftige Entwick- 
lungen. Kapitel 3.5 schließlich geht auf die Marktpoten- 
ziale für Nanotechnologien ein. 

3.2 Nanomaterialien 

3.2.1 Nanoobjekte und nanostrukturierte 

Materialien 

59. Nanomaterialien können aus nur einem Element, 
beispielsweise Eisen oder Kohlenstoff, aus mehreren Ele- 
menten oder aus Molekülen, wie zum Beispiel Titandi- 
oxid, zusammengesetzt sein. Sie können auch aus ver- 
schiedensten Stoffen wie Metallen, Halbleitern, Gläsern, 
Keramiken oder Polymeren dargestellt werden. Der Be- 
griff Nanomaterial kann sich auf einfache Strukturen oder 
auf komplex zusammengesetzte anorganische oder orga- 
nische Substanzen beziehen. Die Oberfläche der Nano- 
materialien kann darüber hinaus durch chemische oder 
physikalische Behandlung modifiziert werden, sodass 
eine Ummantelung („coating“) oder Funktionalisierung 
der Oberfläche entsteht, die dem Nanomaterial die spezi- 
fischen, technisch erwünschten Eigenschaften verleiht. 
Auf diese Weise können auch komplizierte Schalenstruk- 
turen mit einem Kern und verschiedenen Schalen herge- 
stellt werden (LÖVESTAM et al. 2010; SCENIHR 2010). 

Der Begriff Nanomaterial ist bisher nicht einheitlich defi- 
niert. Er kann so unterschiedliche nanoskalige Strukturen 
und zusammengesetzte Materialien umfassen, wie zum 
Beispiel ummantelte Nanopartikel, nanoskalige Schich- 
ten, nanoporöse Stoffe aber auch Kunststoffe, die nano- 
skalige Bestandteile enthalten, ln einem Entwurf für eine 
ISO-Norm, ISO TS 12921, werden Nanomaterialien in 
Nanoobjekte und nanostrukturierte Materialien unterteilt 
(Abb. 3-1). 
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Abbildung 3 - 1 


Nanomaterialien nach ISO-Normen 



Quelle: (1) ISO TS 27687; (2) ISO TS 12921, basierend auf BMBF 2009 


60 . Nanostrukturierte Materialien sind demnach Mate- 
rialien mit einer internen Nanostruktur oder einer Nano- 
struktur an der Oberfläche, bei denen also die Nanostruk- 
tur ein integraler Bestandteil eines größeren Objektes ist. 
Nanoobjekte wurden bereits 2008 in einer ISO-Norm als 
Materialien mit mindestens einer externen Dimension im 
Nanomaßstab definiert und werden je nach ihrer Dimen- 
sionalität als Nanoplättchen (in einer Raumrichtung nano- 
skalig), Nanofasem (in zwei Raumrichtungen nanoskalig) 
oder Nanopartikel (in allen drei Raumrichtungen nano- 
skalig) bezeichnet (ISO TS 27687). Zu den nanostruktu- 
rierten Materialien zählen Nanokomposite (Verbundmate- 
rialien, bei denen mindestens eine Komponente in Form 
von Nanopartikeln vorliegt), Materialien mit innerer na- 
noskaliger Struktur, Materialien mit nanostrukturierten 
Oberflächen (z. B. Oberflächen mit Lotuseffekt, vgl. 
Abschn. 3.4.2), Schalenstrukturen (s. o.) und zusammen- 


gesetzte Nanomaterialien (z. B. Agglomerate und Aggre- 
gate, s. Abschn. 3.2.2). 

Tabelle 3-1 zeigt einige Beispiele für Nanomaterialien, 
die bereits in vielen Produkten Anwendung finden bzw. 
Gegenstand intensiver Forschung und Entwicklung sind. 
Es gibt darüber hinaus zahlreiche weitere, bereits verwen- 
dete oder in der Entwicklung befindliche Nanomateria- 
lien. 

61 . Im Folgenden soll der Begriff Nanomaterial für die 
Gesamtheit der Materialien in nanoskaliger Dimension 
verwendet werden. Sind ausdrücklich nur die kleinteili- 
gen Partikel, Fasern oder Plättchen gemeint, wird der Be- 
griff „Nanoobjekt“ gewählt. Dieser Begriff umfasst nicht 
die Aggregate und Agglomerate, sodass diese immer zu- 
sätzlich erwähnt werden, ln Kapitel 4 wird dann erläutert, 
dass bei der Risikobetrachtung von synthetisch herge- 
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Tabelle 3-1 

Beispiele für Nanomaterialien 

Nanopartikel: 

Nanopartikuläre 
Mineralien und 
Metalloxide 

z. B. Siliziumdioxid (SiOj), Titandioxid (TiOj), Zinkoxid, Ceroxid, Aluminiumoxid 
(Tonerde, AI 2 O 3 ), Eisenoxid (FcjOj, FcjOÜ 

Nanopartikuläre Metalle 

z. B. Eisen, Silber, Gold 

Quantenpunkte 

(Quantum-Dots) 

Nano-Kristallite, meist aus Halbleitermaterial, bei denen die Elektronen in ihrer 
Beweglichkeit in allen drei Raumrichtungen so weit eingeschränkt sind, dass ihre Energie 
nicht mehr kontinuierliche, sondern nur noch diskrete Werte annehmen kann 

Fullerene 

Käfigartige (fußballförmige) Moleküle aus mindestens 20 Kohlenstoffatomen, 
z. B. C-60 Fulleren 

Dendrimere 

Dreidimensionale, kugelförmige, symmetrisch verzweigte Makromoleküle, die 
stufenweise aus einzelnen Molekülen aufgebaut werden 

Nanofasem, z. B. Kohlenstoff-Nanoröhren (carbon nanotubes - CNT): Aus Kohlenstoffatomen aufgebaut. Ihr 
Durchmesser liegt zwischen knapp 1 und etwa 100 nm, die Länge kann derzeit mehrere hundert pm erreichen. Es gibt 
ein- und mehrwandige Strukturen (singlewalled CNT (SWCNT) und multiwalled CNT (MWCNT)) mit offenen oder 
geschlossenen Enden 

Nanoplättchen, Schichtstrukturen, z. B. Nanoton (Silikat-Schichten im Nanometerbereich (Montmorillonite)) 

Porenstrukturen, z. B. Zeolithe, Membrane, Aerogele (hochporöse Festkörper aus unterschiedlichen Materialien, 
z. B. Silikat, Kohlenstoff oder Polymere) 

Komplexe Strukturen, z. B. Micellen (aus Tensiden (Moleküle, die sowohl wasser- als auch fettlöslich sind - 
amphiphil) aufgebaute Strukturen. Können je nach äußeren Bedingungen Formen zwischen Kugeln und 
zylindrischen Stäben annehmen) oder Liposomen (aus einer Doppellage amphiphiler Moleküle aufgebaute 
kugelförmige Aggregate) 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-1; Datenquelle: BMBF 2009; SCHULTE-EBBERT et al. 2009; GRÜNE et al. 2005 


stellten Nanomaterialien eine Fokussierung auf Nanopar- 
tikel und Nanofasem sinnvoll ist, da diese sich leichter in 
ihrer Umgebung bewegen und biologische Barrieren 
überwinden können (Abschn. 4.2.1). Auch hierbei sind 
nicht nur die primären Nanoobjekte von Bedeutung, son- 
dern auch ihre Aggregate und Agglomerate, denn insbe- 
sondere die Agglomerate können leicht wieder deagglo- 
merieren (vgl. Abschn. 3.2.2). 

3.2.2 Nanospezifische Eigenschaften 

62. Nanomaterialien können erheblich veränderte Ei- 
genschaften im Vergleich zu ihrem makroskaligen Pen- 
dant („bulk material“) aufweisen. Beispielsweise kann 
sich die Farbe, die elektrische Leitfähigkeit oder die Re- 
aktivität eines Stoffes beim Übergang vom Makro- in den 
Nanobereich ändern (z. B. Gold wird rot, Isolatoren wer- 
den elektrisch leitend, Stoffe werden reaktiv). Die Ursa- 
chen für diese Eigenschaftsänderungen liegen zum einen 
an der erheblich vergrößerten spezifischen Oberfläche na- 
noskaliger Materialien, zum anderen können im Nanobe- 
reich quantenmechanische Effekte dominant werden 


(s. Kasten). Einige Nano Strukturen können darüber hi- 
naus in Wechselwirkung miteinander treten und neue 
Strukturen ausbilden (molekulare Selbstorganisation). 
Ein Beispiel ist die Zusammenlagerung von amphiphilen 
(sowohl Wasser- als auch fettlöslichen) Tensidmolekülen 
zu größeren Molekülen, den Micellen (Tab. 3-1). 

63. Nanoobjekte mit einer großen spezifischen Oberflä- 
che sind thermodynamisch instabil und neigen dazu, sich 
zusammenzuballen. Je nach Art der Verbünde wird zwi- 
schen Aggregaten oder Agglomeraten unterschieden. Ag- 
gregate bestehen aus fest verbundenen oder verschmolze- 
nen Primärteilchen, deren Gesamtoberfiäche geringer als 
die Summe der Oberfläche der einzelnen Teilchen ist. Ag- 
glomerate sind Zusammenballungen aus Primärteilchen, 
Aggregaten oder einer Mischung aus beiden, mit relativ 
geringem Zusammenhalt. Ihre Oberfläche unterscheidet 
sich nicht wesentlich von der Summe der Oberflächen al- 
ler sie aufbauenden Teilchen (LÖVESTAM et al. 2010). 
Zur Herstellung isolierter Nanomaterialien sind daher in 
der Regel besonders aufwendige Verfahren notwendig 
(BAuA und VCl 2007; s. a. Abschn. 3.2.3). Um Agglo- 
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Quantenmechanische Effekte: Die Energie eines Elektrons im Atom oder Molekül kann nur genau definierte Zu- 
stände einnehmen (Quantelung der Energie). Die Energiezustände der Atome und Moleküle bestimmen zahlreiche 
Materialeigenschaften eines Festkörpers (z. B. elektrische Leitfähigkeit, Magnetismus und Härte) und können die 
chemische Reaktivität des Stoffes beeinflussen. Je größer aber die Anzahl der Atome oder Moleküle, desto mehr ver- 
wischen diese definierten Energiezustände, sodass im Makrozustand der Stoffe nur noch kontinuierliche Energie- 
niveaus zu beobachten sind. Die kontinuierlichen Energieniveaus führen dazu, dass bei makroskopischen Strukturen 
die chemischen und physikalischen Eigenschaften eines Stoffes unabhängig von seiner Größe sind. Zum Beispiel hat 
ein Stecknadelkopf die gleichen Eigenschaften wie ein tonnenschweres Stück aus einem identischen Stahl 
(HARTMANN 2006). Das ändert sich im Nanometerbereich: Hier, wo die Zahl der betrachteten Atome und Mole- 
küle immer kleiner wird, werden die Energiezustände der Elektronen eingeengt. Die chemischen und physikalischen 
Eigenschaften werden abhängig von der Anzahl der Atome oder Moleküle. So können zum Beispiel magnetische, 
elektrische oder optische Eigenschaften in Abhängigkeit vom Partikeldurchmesser gezielt hergestellt werden. Bei- 
spielsweise kann das fluoreszierende Licht eines Cadmiumtelluridpartikels je nach Größe von grün bis zu rot verän- 
dert werden (LUTHER 2008). 

Vergrößerung der spezifischen Oberfläche: Je kleiner ein Objekt, desto größer wird seine Oberfläche im Verhältnis 
zu seinem Volumen bzw. seiner Masse, die spezifische Oberfläche (gewichtsbezogen: m^/g oder volumenbezogen: 
m^/m^) wächst, ln der nanoskaligen Dimension ist das Verhältnis von Oberfläche zu Volumen extrem vergrößert, das 
heißt es befinden sich relativ zum Volumen sehr viel mehr Atome oder Moleküle auf der Oberfläche eines Nanomate- 
rials als auf dem Makromaterial. Beispiel: Bei einem kugelförmigen Eisenpartikel von 5 nm Durchmesser sind circa 
27 % der Atome Oberfiächenatome, bei einem Teilchen von einem pm Durchmesser sind es nur noch 0,15 % (BMBF 
2008b). Weil die Atome an der Oberfläche reaktiver und bindungsfreudiger sind als die Atome im Inneren, steigt da- 
mit die Reaktivität des Materials insgesamt. 


meration und Aggregation zu vermeiden, kann die Ober- 
fläche der Nanoobjekte auch chemisch oder physikalisch 
behandelt oder beschichtet werden. Die Art der Beschich- 
tung oder Ummantelung („coating“) beeinflusst nicht nur 
die Neigung der Teilchen, sich zusammenzuballen, 
sondern hat auch einen direkten Einfluss auf die Inter- 
aktion der Nanoobjekte mit biologischen Systemen 
(Abschn. 4.3.2). 

64 . Durch die neuen Eigenschaften von nanoskaligen 
Stoffen können die Funktionalitäten von Materialien ver- 
ändert und verbessert werden. Zum Beispiel kann die me- 
chanische Belastbarkeit von Materialien erhöht werden, 
weil durch die Verkleinerung der strukturellen Kompo- 
nenten auf Nanodimensionen die Größe der Berüh- 
rungsflächen innerhalb des Materials zunimmt. Diese 
Grenzflächen verlangsamen oder stoppen die Weitergabe 
von belastungsbedingten Defekten im Gefüge. Viele na- 
noskalige Materialien sind daher mechanisch belastbarer 
als ihre makroskaligen Feststoffe. Ein weiterer Vorteil ist 
die Transparenz von nanoskaligen Zuschlagstoffen, die 
kleiner als die Wellenlänge des sichtbaren Lichts sind. 
Damit können beispielsweise Kunststoffe bruchsicher 


und gleichzeitig transparent gemacht werden (DKf 2009). 
Tabelle 3-2 listet einige Beispiele für diese Materialver- 
besserungen auf 

65 . Die Möglichkeiten, durch Variation der atomaren 
Zusammensetzung und Anordnung sowie der strukturel- 
len Größe die Eigenschaften von Strukturen gezielt zu be- 
einflussen, werden in der Praxis aber eingeschränkt durch 
die starke Abhängigkeit der neuen Eigenschaften von ex- 
ternen Bedingungen, wie pH-Wert, Licht, Temperatur, lo- 
nenstärke des umgebenden Mediums (RCEP 2008; 
HARTMANN 2006). 

Insgesamt hängen die spezifischen Eigenschaften eines 
Nanomaterials hauptsächlich von seiner chemischen Zu- 
sammensetzung, der nanoskaligen Struktur, der Partikel- 
größe und seinen Oberfiächeneigenschaften ab. Daraus 
ergeben sich unter anderem seine Löslichkeit, das Agglo- 
merations- und Aggregationsverhalten und die chemische 
Reaktivität (KALUZA et al. 2009; SCENIHR 2009; 
OBERDÖRSTER et al. 2005). Auf jeden Fall lassen sich 
die Eigenschaften des Nanomaterials nicht aus den Eigen- 
schaften des makroskaligen Stoffes Vorhersagen. 
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Tabelle 3-2 

Beispiele für verbesserte und neue Eigenschaften durch den Einsatz von Nanomaterialien 

bei marktgängigen Produkten 


Nanomaterial 

Einsatz 

Verbesserte oder neue Eigenschaft 

Kolloidales Siliziumdioxid 

Als Zuschlagstoff in Beton 

Verbesserung der Festigkeit und des Fließ- und 
Abbindeverhaltens 

Aerogele (hochporöse 
Materialien) 

Fensterglas 

Verbessertes Wärmeisolierungsvermögen, 
gleichzeitig lichtdurchlässig 

Ceroxid 

Als Katalysator bzw. Diesel- 
zusatz für Verbrennungs- 
motoren 

Verbesserung der Kraftstoffeffizienz durch eine 
vollständigere katalytische Verbrennung 

Kohlenstoffnanoröhren 

Kunststofffass mit elektrisch 
leitender Außenschicht 

Zum Transport von entflammbaren Gütern 

Nano strukturi erte 
Antirefiexschichten 

Silizium- Solarzellen 

Höhere Lichtausbeute 

Nanoschichten 

Beschichtung z. B. von 
Leiterplatten 

Durch Antihafteffekt leichter zu reinigen 

Nano-Tonmineral 

ln Polymerkompositen für 
Lebensmittel- Verpackungen 
(z. B. für Kunststoffflaschen) 

Verringerung des Austritts von Kohlensäure und 
Verbesserung der Steifigkeit und Stärke des 

Materials 

Titannitrid 

PET-Getränkefiaschen 

Verbesserung der industriellen Verarbeitbarkeit des 
Polymergemisches (Flaschen können schneller 
gegossen werden) 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-2; Datenquelle: BMBF 2009; LUTHER 2008; WALDMANN 2007; 

HAAS und HEUBACH 2007; Milieu und RPA 2009 


3.2.3 Herstellungsverfahren 

66 . Für die verschiedenen Arten von Nanomaterialien 
gibt es eine Vielzahl unterschiedlicher Herstellungsver- 
fahren. Es gibt Top-down- Verfahren, die von größeren 
Materialien ausgehen und diese verkleinern (z. B. mecha- 
nisches Mahlen, chemische Ätzverfahren) oder Bottom- 
up-Verfahren, die aus Atomen und Molekülen gezielt 
Nanomaterialien aufbauen (z. B. Sol-Gel- Verfahren, Fäl- 
lungsreaktionen). Es gibt Verfahren, bei denen keine 
stoffliche Umwandlung des Ausgangsmaterials stattfindet 
(physikalische Verfahren, z. B. physikalische Gasphasen- 
abscheidung) oder chemische Verfahren, bei denen aus 
den Ausgangssubstanzen neue Verbindungen hergestellt 
werden (z. B. Flammenverfahren) (Tab. 3-3). 

Viele der Top-down- Verfahren führen im Vergleich zu 
Bottom-up-Verfahren zu einer relativ breiten Partikelgrö- 
ßenverteilung in den Endprodukten (RAAB et al. 2008). 
Außerdem neigen die einzeln erzeugten Primärpartikel 
dazu, sich sehr schnell zu größeren Einheiten zu verbin- 
den (Aggregate und Agglomerate, s. Abschn. 3.2.2). Iso- 
lierte Nanoobjekte können zum Beispiel durch Zusatz 
von Stabilisatoren in Lösung erzeugt werden (BAuA und 
VCl 2007) oder durch Beschichtung der Nanoobjekte 
(LUTHER et al. 2004, S. 26 f ). 


Da sich im Nanometerbereich die Eigenschaft eines Ob- 
jektes mit einer vergleichsweise winzigen Änderung der 
Größe oder Struktur deutlich ändern kann, ist es entschei- 
dend, das Nanoobjekt genau definiert herzustellen. 
Während einige Nanomaterialien wie Industrieruß (Koh- 
lenstoff-Nanopartikel) oder amorphes Siliziumdioxid 
(Kieselsäure-Nanopartikel) bereits in ausgereiften Pro- 
zessen in mehreren tausend Tonnen pro Jahr produziert 
werden, gibt es viele Herstellungsprozesse, die erst im 
kleinen Maßstab erprobt sind (ENU et al. 2009). Auch für 
Kohlenstoff-Nanoröhren (CNT) ist es noch nicht gelun- 
gen, ein im größeren Maßstab reproduzierbares Produk- 
tionsverfahren zu etablieren. Die verschiedenen Her- 
stellungsmethoden für CNT unterscheiden sich unter 
anderem in Ausbeute und Auswahl der Reaktionspro- 
dukte (Selektivität), zum Beispiel hinsichtlich der Durch- 
messerverteilung oder des Verhältnisses von ein- zu 
mehrwandigen Röhren (RÖMMP Online 2011). Für Sil- 
ber-Nanopartikel gibt es eine Reihe unterschiedlicher 
Syntheseverfahren, die zu Partikeln führen, die sich hin- 
sichtlich Größe, Geometrie, Größenverteilungsspektrum 
und Oberflächenbeschaffenheit deutlich unterscheiden 
(Abschn. 4.3.7). Häufig sind die produzierten Nanomate- 
rialien aber auch schon von Charge zu Charge unter- 
schiedlich. 
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Die Verfahren können sich auch in Bezug auf ihre Quali- 
tät, Geschwindigkeit und Kosten unterscheiden (ENU 
et al. 2009). Außerdem haben die Auswahl der Materia- 
lien und die Herstellungsverfahren einen Einfluss auf die 
ökologische Bilanz bei der Lebenszyklusanalyse. Häufig 
wird angenommen, dass die Miniaturisierung durch Ein- 
führung nanotechnologischer Verfahren und Produkte zu 
einer Ressourceneinsparung und damit geringerer Abfall- 
entstehung führt. Dass dies nicht unbedingt mit der Reali- 
tät übereinstimmt, belegen erste Untersuchungen, die 
auch die bei der Herstellung von Nanopartikeln ver- 
brauchten Rohstoffe berücksichtigen. So werden zum 
Beispiel für die Herstellung von 1 g Gold-Nanopartikeln 
aus makroskopischem Gold je nach Verfahren zwischen 


3 und 100 kg an Betriebsstoffen für Extraktion und Reini- 
gung eingesetzt (ECKELMANN et al. 2008). Diese Men- 
gen müssen bei der Bewertung von Nanomaterialien be- 
rücksichtigt werden. 

Einige Prozesse (z. B. die Gasphasenabscheidung und die 
Lithografie) sind technologisch sehr aufwendig und haben 
einen hohen Energieverbrauch. Dafür isf das Potenzial für 
die Freisetzung von nanostrukturierten Materialien bei der 
Lithografie gering, weil das Produkt nur Nanostrukturen be- 
sitzt und keine freien Nanopartikel. Das Freisetzungspoten- 
zial bei den Herstellungsverfahren ist immer dann hoch, 
wenn freie Nanomaterialien hergestellt werden, zum Bei- 
spiel im Flammenverfahren (STEINFELDT et al. 2004). 


Tabelle 3-3 


Beispiele für Verfahren zur Herstellung von Nanomaterialien 


Verfahren 

Beschreibung 

Beispiele für hergestellte 
Nanomaterialien 

Physikalische Gasphasen- 
abscheidung (physical 
vapour deposition - PVD) 

Vakuumverfahren zur Pulverherstellung 
und Beschichtung von Festkörper- 
oberfiächen 

Nanobeschichtung von Textilien' 

Chemische Gasphasen- 
abscheidung (Chemical 
vapour deposition - CVD) 

Abscheidung fester Produkte durch 
chemische Reaktion gasförmiger 
Ausgangsprodukte 

Katalytische CVD werden zunehmend zur 
Herstellung von CNT verwendet 

Flammenverfahren 

Nanopartikel werden durch Zersetzung 
von gasförmigen oder flüssigen Aus- 
gangssubstanzen in einer Flamme gebildet 

Standardverfahren in der chemischen 
Industrie, z. B. großtechnische Her- 
stellung von Ruß (Carbon Black®), 
Pigment-Titandioxid und Siliziumdioxid^ 

Sol-Gel- Verfahren 

Durch Reaktion der flüssigen Komponen- 
ten in der Sol-Lösung bilden sich nano- 
skalige Kolloide bzw. Nanopartikel, 
anschließend Ausfällung 

Zur Herstellung von dünnen Schichten, 
Fasern, Keramiken und Aerogelen^ 

Fällung 

Ausfällung aus Dispersion (Lösung, in der 
die Stoffe fein verteilt sind) 

z. B. Gold-Nanopartikel 

Molekulares Prägen 

Polymemetzwerk mit definierten Hohl- 
räumen wird synthetisiert, in den 
Hohlräumen werden die Nanoteilchen 
gebunden 

Mit diesem Verfahren ist es beispielsweise 
möglich, einzelne Moleküle aus einem 
Gemisch zu isolieren 

Atomlagenabscheidung 
(Atomic Layer Deposition) 

Im Vakuum; Atomschicht für Atomschicht 
wird aufgebaut 

Zur Herstellung dünner Filme 

Lithografie 

Zur Herstellung von Nanostrukturen 

z. B. optische Lithografie zur Erzeugung 
von Halbleiterstrukturen in der 
elektronischen Industrie 

Strukturierungsmethoden 

Strukturbildung durch Wechselwirkung 
zwischen den einzelnen Molekülen 
(molekulare Selbstorganisation) 

Micellen 

Self-assembled monolayers'* 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-3; Datenquelle: > DKl 2009, S. 79; ^DKl 2009, S. 48; ^ RAAB et al. 2008; '»HAAS und HEUBACH 2007; 

STEINFELDT et al. 2004; GRÜNE et al. 2005; BMBF 2008b, S. 10 
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Tabelle 3-4 


Definitionen bzw. Vorschläge für eine Definition des Begriffs Nanomaterial 


Regelwerk/Institntion 

Definitionen 

Verordnung (EG) Nr. 1223/ 
2009 über Kosmetische 

Mittel 

Nanomaterial: ein unlösliches oder biologisch beständiges und absichtlich 
hergestelltes Material mit einer oder mehreren äußeren Abmessungen oder einer 
inneren Struktur in einer Größenordnung von 1 bis 100 nm. 

Vorschlag zur Novellierung 
der Verordnung (EG) 

Nr. 258/97 über neuartige 
Lebensmittel und neuartige 
Lebensmittelzusatzstoffe' 

Der Begriff „technisch hergestelltes Nanomaterial“ bezeichnet jedes absichtlich 
hergestellte Material, das in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der 
Größenordnung von 100 nm oder weniger aufweist oder deren innere Struktur oder 
Oberfläche aus funktionellen Kompartimenten besteht, von denen viele in einer oder 
mehreren Dimensionen eine Abmessung in der Größenordnung von 100 nm oder 
weniger haben, einschließlich Strukturen, Agglomerate und Aggregate, die zwar 
größer als 100 nm sein können, deren durch die Nanoskaligkeit bedingte 

Eigenschaften jedoch erhalten bleiben. 

Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften gehören: diejenigen 
Eigenschaften, die im Zusammenhang mit der großen spezifischen Oberfläche des 
betreffenden Materials stehen, und/oder spezifische physikalisch-chemische 
Eigenschaften, die sich von den Eigenschaften desselben Materials in nicht- 
nanoskaliger Form unterscheiden. 

Vorschlag des Umwelt- 
ausschusses des 

Europäischen Parlaments 
vom 22. September 2010 
zur Änderung der Biozid- 
Richtlinie^ 

Nanomaterialien sind alle absichtlich hergestellten Materialien mit einer oder mehreren 
äußeren Abmessungen in einer Größenordnung von 100 nm oder weniger oder mit funk- 
tionell getrennten Teilen im Inneren oder an der Oberfläche, von denen viele eine oder 
mehrere äußere Abmessungen in der Größenordnung von 100 nm oder weniger haben, 
einschließlich Strukturen, Agglomerate oder Aggregate, die mehr als 100 nm groß sein 
können, jedoch durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften haben. Zu den durch 
die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften gehören diejenigen Eigenschaften, die im 
Zusammenhang mit der großen spezifischen Oberfläche des betreffenden Materials 
stehen, und/oder spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von den 
Eigenschaften desselben Materials in nicht-nanoskaliger Form unterscheiden. 

BUND3 

Nanomaterialien sind zielgerichtet hergestellte Materialien, deren durchschnittliche 
Primärpartikelgröße in einer oder mehr Dimensionen zwischen 0,3 und 300 nm misst. 
Materialien, die größer als durchschnittlich 300 nm sind, falls sie über neuartige, 
größenspezifische Eigenschaften verfugen. 

1CCA4 

Nanomaterialien sind gezielt hergestellte, feste partikelförmige Stoffe, die zu 
mindesfens 10 Gewichtsprozent Nanoobjekte entsprechend der Norm ISO TS 27687 
enthalten, oder zu mindestens 50 Gewichtsprozent aus Aggregaten und Agglomeraten, 
die Nanoobjekte enthalten, bestehen. 

UBA3 

Nanomaterialien sind künstlich hergestellte Materialien, die eine, zwei oder drei 
Dimensionen in der Größenordnung von 300 nm oder kleiner besitzen, sowie deren 
Agglomerate und Aggregate. Nicht darunter fallen organische und anorganische 
Moleküle, es sei denn, sie verfugen über (neuartige) Eigenschaften, die auf der Nano- 
Dimension basieren. Eingeschlossen sind aber Materialien, in denen mehr als 

5 Gewichtsprozent im nanoskaligen Bereich < 300 nm enthalten sind. 

BfR3 

Nanomaterialien sind beabsichtigt in Nanoform hergestellte Materialien, die in einer, 
zwei oder drei Dimensionen nanoskalig im Sinne einer Ausdehnung im Bereich 
von 1 bis 100 nm sind, sowie daraus abgeleitete Strukturen. 

ISO-Norm ISO TS 27687 

Nanomaßstab, nanoskalig: Größenbereich von etwa 1 bis 100 nm. 

Empfehlungsvorschlag 
Europäische Kommission^ 

Nanomaterial ist ein Material, das mindestens eines der folgenden 3 Kriterien erfüllt: es 
enthält Partikel, von denen mindestens 1 % (bezogen auf die Partikelanzahl) eine oder 
mehrere externe Dimensionen im Größenbereich von 1 bis 100 nm haben, oder es besitzt 
eine innere Struktur oder eine Oberflächenstruktur mit einer oder mehreren externen 
Dimensionen im Größenbereich von 1 bis 100 nm, oder es hat eine spezifische Ober- 
fläche von über 60 mVcm". Die Definition umfasst auch Aggregate und Agglomerate. 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-4; Datenquelle: * Europäisches Parlament 2009b; ^ Europäisches Parlament 2010;^Ökopol 2010; 

ICCA 2010, eigene Übersetzung; ^ Europäische Kommission 2010 




Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


-65- 


Drucksache M 17332 


3.3 Definition von Nanomateriaiien 

67. Bisher existiert auf europäischer Ebene noch keine 
einheitliche Definition für Nanomateriaiien. Lediglich in 
einem Rechtsakt, und zwar in der novellierten Verord- 
nung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmetische Mittel (Kos- 
metik-VO), wurde bereits 2009 eine Nanomaterial-Defi- 
nition aufgenommen. Allerdings gibt es einen Vorschlag 
für eine Definition von Nanomateriaiien für die neue Bio- 
zid-Verordnung, der vom Europäischen Parlament vorge- 
legt wurde (Tab. 3-4, s. a. Abschn. 6. 2. 2. 4.1). Eine gleich- 
artige Definition sollte auch in die geplante Novellierung 
der Verordnung zu neuartigen Lebensmitteln aufgenom- 
men werden. Die Novellierung dieser Verordnung ist aber 
im März 2011 vorerst gescheitert (Abschn. 6.2.2. 1.3). Da- 
rüber hinaus haben verschiedene Institutionen Empfeh- 
lungen für eine Definition von Nanomateriaiien für Regu- 
lierungszwecke veröffentlicht (s. für einen Überblick 
z. B. LÖVESTAM et al. 2010). Als Beispiele sind in Ta- 
belle 3-4 die Vorschläge des Bundes für Umwelt und Na- 
turschutz Deutschland (BUND), des Internationalen Ver- 
bandes der Chemischen Industrie (ICCA) sowie des 
Umweltbundesamtes (UBA) und des Bundesinstitutes für 
Risikobewertung (BfR) aufgelistet. Außerdem findet sich 
in der Tabelle die Begriffserläuterung zur nanoskaligen 
Dimension aus der ISO-Norm ISO TS 27687 (vgl. 
Abschn. 3.2.1). Sie ist sowohl vom Europäischen Komi- 
tee für Normung (CEN) als auch vom Deutschen Institut 
für Normung (DIN) übernommen worden und wird in 
vielen Diskussionen als Referenz genannt, auch wenn 
diese Norm keinen Vorschlag für eine Definition darstellt. 

Die verschiedenen Vorschläge für eine Definition von 
Nanomateriaiien und die dazu in den letzten Jahren ge- 
führte Diskussion zeigen, wie schwierig es ist, Nanomate- 
riaiien präzise zu definieren. Nicht nur, dass der Begriff 
Nanomaterial ein breites Spektrum an unterschiedlichen 
Materialien mit innerer oder äußerer Nanostruktur um- 
fasst (vgl. Kap. 3.2). Auch die Festlegung einer oberen 
und unteren Größenbegrenzung ist schwierig, weil der 
Größenbereich, in dem Nanoeffekte bzw. veränderte Ei- 
genschaften zum Makrostoff beobachtet werden, je nach 
Material ganz unterschiedlich sein kann. Eine Identifizie- 
rung von Nanomateriaiien anhand bestimmter Eigen- 
schaften wiederum scheitert daran, dass sich diese je nach 
Umgebung oder Modifikation des Nanomaterials verän- 
dern können (vgl. Abschn. 3.2.2). 

Nachdem viele Interessensgruppen und insbesondere 
auch das Europäische Parlament eine einheitliche euro- 
päische Definition von Nanomateriaiien eingefordert hat- 
ten (Europäisches Parlament 2009a), legte die Europäi- 
sche Kommission am 21. Oktober 2010 einen Entwurf für 
eine Empfehlung einer Definition für Nanomateriaiien 
vor. Dieser Vorschlag definiert ein Nanomaterial als ein 
Material, das mindestens eines der folgenden Kriterien 
erfüllt (Europäische Kommission 2010, Artikel 2): 

- Es enthält Partikel, von denen mindestens 1 % (bezo- 
gen auf die Partikelanzahl) eine oder mehrere externe 
Dimensionen im Größenbereich von 1 bis 100 nm ha- 
ben oder 


- es besitzt eine innere Struktur oder eine Oberflächen- 
struktur mit einer oder mehreren externen Dimensio- 
nen im Größenbereich von 1 bis 100 nm oder 

- es hat eine spezifische Oberfläche von über 60 mWm^. 

Die Definition umfasst sowohl natürliche als auch ab- 
sichtlich oder unabsichtlich erzeugte Nanomateriaiien. 
Sie soll als Grundlage für alle Gesetze gelten, kann aber 
für die einzelnen Regulierungen angepasst werden, indem 
beispielsweise bestimmte Nanomateriaiien ausgeschlos- 
sen oder bestimmte Nanomateriaiien (die z. B. kleiner als 
1 nm sind) explizit eingeschlossen werden. 

68. Der Vorschlag der Europäischen Kommission 
durchlief bis zum 19. November 2010 ein Konsultations- 
verfahren. Von einem Verbund internationaler Umwelt-, 
Verbraucher- und Tierschutzverbände wurde der umfas- 
sende Ansatz des Kommissionsvorschlags grundsätzlich 
begrüßt, allerdings würden die Verbände einen breiteren 
Anwendungsbereich, nämlich von 0,3 bis 300 nm, favori- 
sieren (LEB 2010). Dagegen kritisiert der ICCA die Defi- 
nition als zu weit gefasst und schlägt zwei Eingrenzungen 
vor. So sollen zum einen lösliche Partikel ausgeschlossen 
und zum anderen nur gezielt hergestellte Nanomateriaiien 
eingeschlossen werden. Die Größenbegrenzung des Defi- 
nitionsvorschlags von 1 bis 100 nm unterstützt der ICCA 
hingegen. Allerdings sollte die Partikelgrößenverteilung 
auf das Gewicht bezogen sein (ICCA 2010). 

Die Inhalte des Definitionsvorschlags der Kommission 
sollen im Folgenden näher beschrieben und anschließend 
bewertet werden. 

Der Begriff Nanomaterial 

69. Bereits über die Auslegung des Begriffs Nanomate- 
rial kann eine erste Eingrenzung des zu regulierenden 
Materials getroffen werden. Das „Joint Research Centre“ 
der Europäischen Kommission kommt in seinen „Überle- 
gungen zu einer Definition von Nanomateriaiien“ zu dem 
Schluss, dass für regulatorische Zwecke eigentlich nur 
die Nanomateriaiien betrachtet werden sollten, die auch 
ein mögliches Risiko für Umwelt und Gesundheit darstel- 
len (LÖVESTAM et al. 2010). Das wären Nanomateria- 
iien, die in partikulärer Form vorliegen und mobil in ihrer 
jeweiligen Umwelt sind. Der Terminus „Material“ wird 
so definiert, dass er sich auf ein bzw. mehrere Ensembles 
von Substanzen (Atome oder Moleküle) bezieht, von de- 
nen mindestens eine Substanz fest oder flüssig ist. Ma- 
kroskopische Materialien mit einer inneren Nanostruktur, 
wie zum Beispiel poröse Strukturen, oder Kunststoffkom- 
posite mit nanopartikulären Inhaltsstoffen, würden damit 
automatisch nicht in die Definition fallen. Zur Definition 
würden hingegen alle Partikel mit ihren Ummantelungen 
oder Oberfiächenmodifikationen und komplexe geometri- 
sche Formen zählen (LÖVESTAM et al. 2010, S. 21). Die 
Europäische Kommission definiert dagegen den Begriff 
Nanomaterial bewusst sehr viel weiter, in dem sie auch 
Materialien mit äußerer oder mit innerer nanoskaliger 
Struktur einbezieht und darüber hinaus keine Unterschei- 
dung zwischen natürlichen oder absichtlich bzw. unab- 
sichtlich erzeugten Nanomateriaiien macht. Nach Vörstel- 
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lung der Europäischen Kommission kann die Definition 
fiir einzelne Regelwerke oder Belange noch weiter einge- 
grenzt werden. 

Die Größenbegrenzung 

70 . Die Größe der Nanomaterialien ist ein entscheiden- 
der Parameter, denn die nanoskalige Dimension der 
Teilchen ist wesentliche Ursache fiir ihre spezifischen Ei- 
genschaften (Abschn. 3.2.2). Im Juli 2010 hat das wissen- 
schaftliche Komitee der Europäischen Kommission 
SCENIHR (Scientific Committee on emerging and 
newly-identified health risks) eine Stellungnahme veröf- 
fentlicht und darin Ratschläge zu den nötigen Elementen 
einer wissenschaftlich fundierten Arbeitsdefinition fiir 
Nanomaterialien gegeben (SCENIHR 2010). Das wissen- 
schaftliche Komitee verweist darauf, dass die Größe eine 
zentrale Rolle spielt, aber verschiedene Schwierigkeiten 
bei der Festlegung einer Größenbegrenzung zu beachten 
sind. Zum einen ist es ein Unterschied, ob sich die Be- 
grenzung auf die Materialeigenschaflen oder auf ein mög- 
liches Risiko bezieht. Denn viele der neuen Eigenschaf- 
ten von Nanomaterialien werden zwar tatsächlich erst 
unter 100 nm festgestellt (AUFFAN et al. 2009), die Fä- 
higkeit, biologische Barrieren zu überwinden, wird aber 
auch bei größeren Nanomaterialien beobachtet (PETERS 
et al. 2006; SIMON-DECKERS et al. 2008). Zum 
anderen sind viele Nanopartikel im Kern zwar kleiner als 
100 nm, bekommen aber durch Funktionalisierung oder 
Ummantelung der Oberfläche oder durch Zusammenbal- 
lung der Primärpartikel einen größeren Durchmesser. Au- 
ßerdem gibt es Nano Strukturen, die sehr komplex aufge- 
baut und relativ groß sind, aber eine innere Struktur im 
nanoskaligen Bereich besitzen. 

In ihrem Vorschlag für eine Definition von Nanomateria- 
lien empfiehlt die Europäische Kommission eine Größen- 
begrenzung von 1 bis 100 nm. Laut Erwägungsgrund 
Nr. 9 sind auch Agglomerate und Aggregate sowie Na- 
nostrukturen Teil dieser Definition. Dies ist insofern pro- 
blematisch, als Agglomerate und Aggregate Größen von 
über 500 nm einnehmen, und dann möglicherweise unter 
bestimmten Umständen wieder in die Primärpartikel zer- 
fallen können (s. Abschn. 3.2.2). Auch die Kommission 
stellt fest, dass es für Agglomerate, Aggregate und nano- 
strukturierte Partikel, Komposite eingeschlossen, keine 
universell messbare Größenbegrenzung gibt (Erwägungs- 
grund Nr. 9). Sie können aber über die Messung der inne- 
ren Struktur erfasst werden (s. u.). 

71 . Als weitere Schwierigkeit bei der Größenbegren- 
zung nennt SCENIHR die Tatsache, dass auch gezielt 
hergestellte Nanomaterialien in der Regel nicht aus Nano- 
objekten einheitlicher Größe bestehen, vielmehr ist die 
Partikelgröße über eine gewisse Bandbreite verteilt. Die 
Verteilungsfunktion der Partikelgrößen ist abhängig vom 
Herstellungsprozess und entspricht in der Regel einer lo- 
garithmischen Normalverteilung (SCENIHR 2010). 

Entscheidend für die Charakterisierung eines Nanomate- 
rials ist also der Prozentsatz, für den die definierte Grö- 
ßenangabe gilt. SCENIHR empfiehlt, die Größenvertei- 


lung in Bezug auf die Partikelanzahl anzugeben, denn 
gerade die leichtgewichtigen Fraktionen können die meis- 
ten Partikel enthalten. Das wissenschaftliche Komitee 
nennt in seinen Empfehlungen einen aus statistischen 
Größen hergeleiteten, auf die Partikelanzahl bezogenen 
Wert von 0,15 % (mit dem Hinweis, dass andere Werte 
möglich wären; SCENIHR 2010). Die Europäische Kom- 
mission hat sich in ihrem Definitionsvorschlag entschie- 
den, Materialien dann als Nanomaterialien zu definieren, 
wenn mindestens 1 % der Partikel, bezogen auf die Parti- 
kelanzahl, kleiner als 100 nm ist. Insbesondere bei einer 
breiten Verteilung der Partikelgröße werden damit immer 
auch größere Partikel als 100 nm im Material mit berück- 
sichtigt. Allerdings kann selbst das 1 %-Kriterium aus 
messtechnischen Gründen als sehr ambitioniert gelten, 
weil eine Angabe von 1 % kleiner als der Messfehler oder 
überhaupt die Detektionsgrenze sein könnte. Der Verband 
der Chemischen Industrie (VCI) und das Umweltbundes- 
amt (UBA) beziehen in ihren Definitionsvorschlägen den 
Prozentsatz auf das Gewicht der Partikel, wobei der Vor- 
schlag des UBA (Größenbereich von unter 300 nm bei ei- 
nem Anteil von mindestens 5 %) eine breitere Größenver- 
teilung und eine höhere Obergrenze empfiehlt als der 
Vorschlag der chemischen Industrie (Größenbereich von 
1 bis 100 nm bei einem Anteil von mindestens 10 %, vgl. 
Tab. 3-4) und damit im Hinblick auf beide Kriterien den 
Anwendungsbereich der Definition erweitert. 

Eine grundsätzliche Schwierigkeit besteht darin, dass es 
zur Bestimmung der Größe und der Größenverteilung 
verschiedene Messmethoden gibt, die jeweils zu unter- 
schiedlichen Ergebnissen führen können. Daher ist es 
wichtig, bei den Größenangaben auch die Messmethode 
zu nennen und darüber hinaus standardisierte Messver- 
fahren zu entwickeln (LÖVESTAM et al. 2010). 

72 . Als untere Grenze für eine Definition von Nanoma- 
terialien schlägt die Europäische Kommission einen Wert 
von 1 nm vor. Eine Abgrenzung der Größe von Nanoma- 
terialien nach unten ist wichtig, um zu vermeiden, dass 
auch Moleküle unter die Definition fallen. Die Unter- 
grenze von 1 nm grenzt aber zum Beispiel Fullerene 
(kleiner als 0,7 nm) oder einige Gold-Nanopartikel (Aujj- 
Cluster, Durchmesser 0,8 nm) aus. 

Einbeziehung der inneren Struktur oder 
Oberflächenstruktur 

73 . Als zweites Kriterium für ein Nanomaterial führt die 
Europäische Kommission an, dass das Material eine in- 
nere Struktur oder eine Oberflächenstruktur mit einer 
oder mehreren externen Dimensionen im Größenbereich 
von 1 bis 100 nm besitzt (Europäische Kommission 
2010). Mit diesem Kriterium sollen nanostrukturierte Ma- 
terialien, wie zum Beispiel Komposite, Aggregate oder 
Agglomerate mit erfasst werden (vgl. Abb. 3-1). Außer- 
dem können mit dem Terminus „innere Struktur“ auch 
Strukturen wie Micellen oder Liposomen (s. Tab. 3-1) 
oder zukünftige noch komplexere Strukturen (s. Abschn. 
3.4.2) mit in die Definition aufgenommen werden. 
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Die spezifische Oberfläche 

74. Eine Alternative zur Größenbestimmung ist die 
Messung der spezifisehen Oberfläehe (s. Absehn. 3.2.2). 
Die Europäische Kommission hat eine diesbezügliche 
Empfehlung des SCENIHR (2010) aufgegriffen und als 
drittes Kriterium die volumenbezogene spezifische Ober- 
fläche (volume specific surface area - VSSA) in die Defi- 
nition mit aufgenommen. Als Größe wurde 60 mVcm^ 
festgelegt, was der spezifischen Oberfläche einer Kugel 
mit einem Durchmesser von 100 nm entspricht. Ein Ma- 
terial mit einer VSSA von mindestens 60 m^/cm^ würde 
also daraufhinweisen, dass im Mittel 100 nm große Parti- 
kel enthalten sind, unabhängig von der Tatsache, ob die 
Nanoobjekte zusammengelagert sind oder nicht. Auf 
diese Weise können auch Aggregate und Agglomerate 
mit berücksichtigt werden. Die Verwendung der VSSA 
als Kriterium in einer Definition ist aber begrenzt, da die 
spezifische Oberfläche unter Vakuum gemessen wird und 
somit nicht an suspendierten Teilchen bestimmt werden 
kann (SCENIHR 2010; LÖVESTAM et al. 2010, S. 26). 

Weitere Charakterisierungsmerkmale 

75. Weitere Stoffeigenschaften, die für die Charakterisie- 
rung von Nanomaterialien eine entscheidende Rolle spie- 
len - zum Beispiel Zeta-Potenzial (Indikator für die Ober- 
fiächenladung), Reduktions-ZOxidationspotenzial (Redox- 
potenzial), Radikalbildungspotenzial, Löslichkeit - sind 
nach Auffassung von SCENIHR zwar wichtig für die Ri- 
sikoanalyse des Stoffes, aber nicht für eine Definition 
bzw. zur Identifizierung von Nanomaterialien geeignet, 
insbesondere weil sich diese Eigenschaften je nach Um- 
gebung oder auch je nach Oberfiächen-Behandlung (z. B. 
Ummantelung) des Nanomaterials ändern können (Ab- 
schn. 3.2.2). Beim Merkmal Löslichkeit kommt hinzu, 
dass die bislang verwendeten Definitionen zu den Lö- 
sungsvorgängen von Stoffen nicht mehr uneingeschränkt 
auf das Lösungsverhalten von Nanomaterialien übertragen 
werden können (SCENIHR 2010; s. a. Abschn. 6.2.4). Au- 
ßerdem sollten nicht Eigenschaften, die erst noch unter- 
sucht werden müssen, in einer Definition abgefragt wer- 
den. ln dieser Hinsicht sind die Nanomaterial-Definition 
der europäischen Kosmetik- VO bzw. der Vorschlag der 
chemischen Industrie kritisch zu sehen, weil sie Nanomate- 
rialien über die Eigenschaft „Löslichkeit“ definieren, ln der 
Kosmetik-VO ist zudem noch die biologische Beständig- 
keit als Kriterium aufgenommen worden (Tab. 3-4). ln den 
Verordnungsvorschlägen für neuartige Lebensmittel und 
für Biozide werden dagegen ganz allgemein alle Eigen- 
schaften, die in Beziehung zur spezifischen Oberfläche des 
Materials stehen, als nanospezifisch definiert - dies lässt 
im Vollzug zu viel Interpretationsspielraum offen. 

Bewertung des Kommissionsvorschlags 

76. Der Sachverständigenrat für Umweltfragen (SRU) 
begrüßt grundsätzlich die Initiative der Europäischen 
Kommission, eine einheitliche Definition für Nanomate- 
rialien zu diskutieren und zu empfehlen. Eine solche 
Definition wird die notwendige Untersuchung und Regu- 
lierung von Nanomaterialien systematisieren und erleich- 


tern. Die von der Europäischen Kommission vorgeschla- 
gene Definition soll einen Rahmen für Politik und 
Regulierung bilden. Für einen solchen Rahmen, der so 
unterschiedliche Maßnahmen umfassen kann wie For- 
schungsförderung oder bestimmfe Regulierungen, isf aber 
nach Auffassung des SRU die Größenbegrenzung zu eng 
gefassf. Zumindesf eine Unfersuchung und Beobachtung 
von Nanomaterialien sollte bereits unterhalb einer Grö- 
ßenbegrenzung von 300 nm einsetzen. Für weitere Maß- 
nahmen kann hingegen unter Umständen eine Größenbe- 
grenzung von 100 nm ausreichen. Dies hängt allerdings 
sehr stark vom Verwendungskontext ab. Die Größenbe- 
grenzung sollte sich eindeutig nur auf die Primärpartikel 
beziehen und es sollte ein Mindestanteil, bezogen auf die 
Partikelanzahl, angegeben werden. Aggregate und Agglo- 
merate sollten zusätzlich mit erfasst sein. Eine Unter- 
grenze sollte nicht gesetzt werden, dafür aber mithilfe 
eindeutiger Kriterien benannt werden, auf welche Substan- 
zen sich die Definition nicht beziehen sollte. Für spezielle 
regulatorische Zwecke sollte die Definition - wie auch von 
der Europäischen Kommission vorgesehen (Europäische 
Kommission 2010, Erwägungsgrund Nr. 11) - angepasst 
werden. So wäre es zum Beispiel für die REACH-VO 
sinnvoll, den Definitionsbereich auf gezielt hergestellte 
Nanomaterialien zu beschränken. 

Bei der Anpassung der Definition muss beachtet werden, 
dass auch bei stofflich gleichen Nanomaterialien eine 
Differenzierung zwischen unterschiedlichen Größen not- 
wendig ist - weil zum Beispiel ein 50 nm großes Titan- 
dioxidpartikel nicht unbedingt wie ein 200 nm großes Ti- 
tandioxidpartikel reagiert. Darüber hinaus kann die 
Behandlung und Funktionalisierung der Oberflächen 
(Oberflächenbehandlung) der Nanomaterialien ihre Ei- 
genschaften erheblich verändern (s. Abschn. 3.2.2), so- 
dass auch in dieser Hinsicht eine Binnendifferenzierung 
erforderlich ist. Eine Einzelbetrachtung aller verschiede- 
nen Nanomaterialien eines Stoffes wäre aber unangemes- 
sen. Es sollte erlaubt sein, Analogieschlüsse zwischen be- 
stimmten Nanomaterialien in Bezug auf ihre Eigenschaf- 
ten zu ziehen. Dafür wäre es sinnvoll, Nanomaterialien 
über die Definition hinaus in bestimmte, noch festzule- 
gende Gruppen je nach Größe und Oberflächenbehand- 
lung weiter aufzuteilen. 

Um der Unsicherheit bei der Festlegung eines oberen 
Schwellenwertes Rechnung zu tragen, hat das wissen- 
schaftliche Komitee SCENIHR empfohlen, zwei obere 
Schwellenwerte zu verwenden. Mit den beiden Schwel- 
lenwerten könnten dann unterschiedliche Kategorien des 
Handelns abgegrenzt werden, zum Beispiel ob ein Risk 
Assessment durchgeführt wird oder nicht (SCENIHR 
2010). ln Bezug auf die REACH-VO könnten sich die 
Registrierungsanforderungen an zwei oberen Größenbe- 
grenzungen orientieren (Abschn. 6.2.1.1.13). 

3.4 Nanoprodukte 

3.4.1 Auf dem Markt erhältliche Nano- 

produkte 

77. Synthetische Nanomaterialien sind typischerweise 
nur die Ausgangsmaterialien für nanofechnologische 
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Zwischen- oder Endprodukte, gelangen also in der Regel 
erst nach weiteren Verarbeitungsschritten in die Hände 
der Verbraucher (s. Abb. 3-2 in Kap. 3.5). Ein Ausgangs- 
material kann zum Beispiel ein nanoskaliges Pigment 
sein, das in einem weiteren Verarbeitungsschritt einem 
Lack beigemischt wird. Dieser nanopigmenthaltige Lack 
wird dann zur Herstellung einer lackierten Oberfläche 
verwendet. 

Die teils komplexen Bearbeitungsstufen aber auch feh- 
lende Informationen der Herstellerfirmen erschweren 
eine Übersicht über Produkte, die tatsächlich Nanomate- 
rialien enthalten. Beispielsweise informiert die Lebens- 
mittelindustrie nur sehr zurückhaltend über nanoskalige 
Inhaltsstoffe ihrer Produkte (CHAUDHRY et al. 2008). 
Allerdings führt auch die fehlende einheitliche Definition 
für Nanomaterialien (vgl. Kap. 3.3) zu unterschiedlichen 
Ergebnissen: Während das BfR Micellen wegen ihrer 
Löslichkeit nicht zu den Nanomaterialien rechnet und da- 
mit deren Verwendung nicht zur Nanotechnologie zählt 
(s. Abschn. 3. 4. 1.2), identifizierte das Schweizer Zentrum 


für Technikfolgenabschätzung auf dem Schweizer Markt 
auch Micellen als nanoskalige Lebensmittelzusatzstoffe 
(neben Titandioxid (Ti02) und Karotinoiden) (TA-SWISS 
2009). Auch die Zuordnung von mikroelektronischen 
Produkten zur Nanotechnologie - weil bestimmte funk- 
tionsgebende Strukturen, unter anderem der Abstand in 
Transistoren („Gate-Länge“), bei den heutigen Mikropro- 
zessoren um 30 nm liegen - wird nicht von allen geteilt, 
denn hierbei werde nicht eine neue Eigenschaft der Nano- 
dimension genutzt, sondern vielmehr sei die Miniaturisie- 
rung das Ziel der Entwicklung (FIEDELER et al. 2008). 
Zudem sind Analyse und Messung von Nanomaterialien 
in Produkten schwierig (Abschn. 4.2.5). 

ln Tabelle 3-5 sind für verschiedene Anwendungsfelder 
Beispiele von bereits auf dem europäischen Markt erhält- 
lichen nanotechnologischen Produkten aufgeführt (für 
weitere Beispiele s. Tab. 3-2). Es gibt Nanoprodukte, die 
in Europa nur über das Internet erhältlich sind und mögli- 
cherweise nicht den in der EU geltenden Bestimmungen 
(z. B. für Lebensmittel oder Kosmetika) entsprechen. 


Tabelle 3-5 


Beispiele für (in Europa) bereits auf dem Markt erhältliche Nanoprodukte 


Nanotechnologisches 

Produkt 

Verwendetes Nanomaterial 

Anwendungszweck 
(laut Herstellerangaben) 

Farben und Lacke 

Lacke 

Als Beimischungen: z. B. 
Titandioxid-, Siliziumdioxid-, 
Kohlenstoff-, Zinkoxid- oder 
Silber-Nanopartikel 

Verbesserung der Wetterbeständigkeit (Lichtschutz), 
der Verarbeitbarkeit, Verstärkung der Effekte von 
Metallpigmenten, als Mittel gegen Algen und 
Schimmelpilze, zur antimikrobiellen Ausrüstung 

Fassadenfarbe* 

Titandioxid-Nanopartikel 

Photokatalytischer Abbau von Luftschadstoffen 
(Stickoxide und Ozon) 

Farben 

Silber-Nanopartikel 

Antibakterielle Ausrüstung 

Materialien und Kunststoffe 

Synthetische Zeolithe mit 
nanoskaligen Poren 


Katalysatoren in der Petrochemie; Detergentien, 
Adsorbentien und Füllstoffe 

Autoreifen 

Industrieruß 

Füllmaterial, um den Abrieb zu verbessern 

Fenstergläser, Gebäude- 
fassaden 

Titandioxid-Nanopartikel 

Photokatalytische (selbstreinigende und anti- 
bakterielle) Beschichtungen 

Polymere (Komposite) 

Nanoskalige Zusatzstoffe 

z. B. Verbesserung der Schlagzähigkeit 

Umweltschutz 

Keramische Filter 

Nanoporiges Titandioxid 

Zur Abwasserreinigung und Trinkwasser- 
aufbereitung 

Autoabgaskatalysatoren 

Metall-Nanopartikel 

Verbesserung der Abluftreinigung 

Silizium-Solarzellen 

Nano strukturi erte 
Antirefiexschichten 

Höhere Lichtausbeute 

Nanoskaliges Eisenoxid 


Entfernung von Arsen aus Trinkwasser 

Nanoskaliges Eisen 


Zur Boden-Dekontaminierung 
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noch Tabelle 3-5 


Nanotechnologisches 

Produkt 

Verwendetes Nanomaterial 

Anwendungszweck 
(laut Herstellerangaben) 

Elektronik/Optik 

Elektronikindustrie 

Nanoskaliges Siliziumdioxid, 
nanoskaliges Ceroxid 

Poliermittel für Siliziumscheiben (Wafer) 

Leuchtdioden (LED) 

Nanoschichten 

Verringerung des Stromverbrauchs 

Gebrauchsgegenstände 

Tennisschläger, Fahrrad- 
lenker, Golfschläger, 
Eishockeyschläger 

Kohlenstoffnanoröhren 

Verbesserung der Materialeigenschaften 

Sprays zur Oberflächen- 
behandlung, u. a. zur Glas-, 
Textil- und Lederpflege^ 

Hauptsächlich Mischung von 
Nanopartikeln aus Keramik, 
Glas, Silber und Diamant 

Imprägnierung gegen Schmutz, Wasser und Öl 

Bettwäsche, Socken, Wisch- 
tücher 

Silber-Nanopartikel 

Antibakterielle Ausrüstung 

Kosmetische Produkte und Hygieneartikel 

Sonnenschutzmittel 

Titandioxid-Nanopartikel 

Transparenter UV- Schutz 

Gesichtscremes 

Fullerene 

Anti-Aging-Effekt 

Zahnbürsten^ 

Silber-Nanopartikel 

Antibakterielle Ausrüstung 

Zahncreme 

Nanoskaliges Calcium- 
phosphat 

Remineralisierung der Zähne 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-5; Datenquelle: ^ Sto AG Deutschland 2010; ^Percenta AG 2011; NOACK 2007; NanoKommission 2008a; 

Milieu und RPA 2009; BUND 2011; BMBF 2009; ENDTER et al. 2004; ^Nu Life 2011 


3.4.1. 1 Nanotechnologische Produkte, die 

keine Nanoobjekte mehr enthaiten 

78. Die vielfältigen möglichen oder bereits existieren- 
den Nanoprodukte unterscheiden sich nicht nur im Hin- 
blick auf ihre Funktionalitäten, sondern auch dahin ge- 
hend, ob die nanoskaligen Materialien oder Objekte im 
fertigen Produkt frei zugänglich oder fest eingebunden 
sind. Außerdem gibt es nanotechnologische Produkte, bei 
denen die nanoskaligen Komponenten zwar während der 
Herstellung vorhanden sind, im Endprodukt aber als iso- 
lierte Nanomaterialien nicht mehr zugänglich sind, weil 
sie zum Beispiel in Keramiken verbacken werden oder in 
Betonen zu festen Gefügen aushärten. Die Nanoskaligkeit 
ist dann nur eine Durchgangseigenschaft. Einige Bei- 
spiele sind nachfolgend aufgeführt. 

Zur Verbesserung der Festigkeit und des Fließ- und Ab- 
bindeverhaltens von Betonen werden nanoskalige Zu- 
schlagstoffe beigefügt. Kommerziell eingesetzt werden 
bereits kolloidales Siliziumdioxid oder spezielle Poly- 
mere. Beim Aushärten des Betons verbinden sich die mi- 
neralischen Bestandteile des Betons unter Aufnahme von 
Wasser und bilden kleinste Kristallnadeln sowie nano- 
große Poren (BMBF 2009). Zu den nanoporösen Produk- 
ten können die Aerogele und keramische Membranen 


oder Zeolithe gezählt werden. Aerogele sind hochporöse 
Materialien mit nanoskaligen Luftblasen, die ein hohes 
Wärmeisolierungsvermögen haben und darüber hinaus 
lichtdurchlässig sind. Mit nanoporigem Schaum gefüllte 
Doppelglasscheiben haben hervorragende Wärmedämm- 
werte (BMBF 2009; LUTHER 2008). Keramische Filter 
aus Titandioxid mit einer Porengröße von 0,9 nm werden 
zur Abwasserreinigung und Trinkwasseraufbereitung ver- 
wendet (ENDTER et al. 2004). Synthetische Zeolithe mit 
nanoskaligen Poren verbessern die katalytischen und ad- 
sorptiven Eigenschaften herkömmlicher Zeolithe und 
werden als Katalysatoren in der Petrochemie sowie als 
Detergentien, Adsorbentien und Füllstoffe eingesetzt 
(BMBF 2009). 

79. Schließlich gibt es noch nanotechnologische Pro- 
dukte, bei denen lediglich bestimmte Abmessungen nano- 
skalig sind, aus denen sich aber keine Nanomaterialien 
herauslösen lassen. Beispiele hierfür sind elektronische 
Bauteile, wie Transistoren mit Schichtlängen im Nanobe- 
reich, Poren in Zeolithen oder Nanoschichten in Leucht- 
dioden (NOACK 2007). Leuchtdioden (LED) können den 
Stromverbrauch der Beleuchtung erheblich senken. Die 
Lichtstärke von LED ist mittlerweile so hoch, dass auch 
der Einsatz als Fahrtlichtscheinwerfer möglich ist (Nano- 
Kommission 2008a). 
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3.4.1. 2 Produkte mit nanoskaligen 

Bestandteilen 

80. Von Bedeutung für eine Risikobetraehtung von Na- 
nomaterialien sind diejenigen Nanoprodukte, die Nano- 
objekte und ihre Aggregate oder Agglomerate als Funk- 
tionselemente aueh im fertigen Produkt enthalten. Diese 
nanoskaligen Bestandteile können fest in eine Matrix ein- 
gebunden, auf der Oberfläehe anhaftend oder fein verteilt 
(kolloidal) in festen, flüssigen oder gasförmigen Stoffen 
vorliegen. 

Aueh PFAFF und TENTSCHERT (2008) unterseheiden 
bei Materialien und Gegenständen für den Lebensmittel- 
kontakt zwisehen Produkten bzw. Anwendungen a) mit 
freien Nanopartikeln (z. B. Oberfläehenbehandlung dureh 
den Verbraucher mit Sprays oder nanosilberhaltigen Tü- 
chern), b) mit an Oberflächen gebundenen Nanopartikeln 
(z. B. Innenauskleidung von Kühlschränken mit Nano- 
Silber, Silikatbeschichtung von PET-Flaschen) und c) mit 
in Matrizes eingebetteten Nanopartikeln (z. B. Nano-Ton 
in Polymerschichten, als innere Schicht von Mehrschicht- 
folien). 

Kunststoffe, Lacke, Oberflächen 

81. Kunststoffe enthalten nanoskalige Zusatzstoffe, um 
zum Beispiel die Verarbeitbarkeit oder die Belastbarkeit 
bei gleichzeitiger Transparenz des Materials zu verbes- 
sern (Tab. 3-5). Vielen Lacken werden Nanomaterialien 
beigemischt, zum Beispiel Nano-Titandioxid unter ande- 
rem zur Verbesserung der Wetterbeständigkeit (Licht- 
schutz), Nano-Siliziumdioxid zur Verbesserung der Ver- 
arbeitbarkeit, Industrieruß unter anderem zur Verstärkung 
der Effekte von Metallpigmenten, Nano-Zinkoxid als 
Mittel gegen Algen und Schimmelpilze oder Nano-Silber 
zur antimikrobiellen Ausrüstung (HERMANN et al. 
2009). Es gibt Lacke mit nanoskaligen Zuschlagstoffen, 
bei denen sich die Nano-Teilchen während der Austrock- 
nung des noch flüssigen Lackes zu einem stabilen Poly- 
memetz verbinden (STEINFELDT et al. 2004). 

Ein Beispiel für nanostrukturierte Oberflächen sind die 
Antireflexschichten in Silizium-Solarzellen, die für eine 
höhere Lichtausbeute sorgen (WALDMANN 2009). Spie- 
gelglasoberflächen werden durch Beschichtungen, die 
Nanopartikel enthalten, weniger anfällig gegenüber 
Beschlagung mit Wasserdampf Dieser Effekt ist bei Ba- 
dezimmerspiegeln im Haushalt angenehm und bei Fahr- 
zeugen sicherheitsrelevant. Gebäudeglas erhält durch na- 
noskalige Ti02-Beschichtung eine schmutzabweisende 
und UV-abweisende Oberflächeneigenschaft. Damit wird 
der Aufwand für die Reinigung geringer (Personalkosten, 
Reinigungsmittel, Unfallrisiko) und auch der Energiebe- 
darf für die Raumklimatisierung sinkt (BMBF 2006b). 

Kosmetikprodukte 

82. In Kosmetikprodukten am weitesten verbreitet sind 
Titandioxid-Nanopartikel als UV- Schutzfilter in Sonnen- 
schutzmitteln (GREßLER et al. 2009). Außerdem werden 
in Kosmetikprodukten nanodisperse Verkapselungs- und 
Trägersysteme (z. B. Liposomen, Nanoemulsionen, Mi- 


kroemulsionen oder Lipid-Nanopartikel) eingesetzt, um 
Wirkstoffe in tiefere Hautschichten zu transportieren. Da- 
rüber hinaus finden sich noch weitere nanoskalige Mate- 
rialien, wie etwa nanopartikuläres Gold und Silber, Kera- 
mik-Nanopartikel, Pigmente, Mineralien und Fullerene in 
kosmetischen Produkten. Nanotechnologisch hergestellte 
Materialien aus organischen (Eiweiß) und anorganischen 
Anteilen (Nano-Calciumphosphat), sogenannte Biokom- 
posite, unterstützen in einer Zahncreme den natürlichen 
Zahnreparaturmechanismus des Speichels (BMBF 
2008a). In Hautpflegeprodukten sollen Nanokapseln für 
den Schutz und den Transport aktiver Inhaltsstoffe sorgen 
und die pflegende Wirkung verbessern. Auch Fullerene 
werden in ersten kosmetischen Produkten zu diesem 
Zweck eingesetzt. 

Lebensmittel und Lebensmittelverpackungen 

83. CHAUDHRY et al. (2008) berichten, dass in der EU 
keine nanoskaligen Inhalts- oder Zusatzstoffe von Le- 
bensmittelfirmen verwendet werden, mit zwei Ausnah- 
men: das als Lebensmittelzusatzstoff hergestellte synthe- 
tische Carotinoid Lykopin und eine auf Nano-Micellen 
basierte Technologie, mit deren Hilfe hydrophobe Zusatz- 
stoffe wie zum Beispiel Konservierungsstoffe in Lebens- 
mitteln gelöst werden können. Die als Trägersystem die- 
nenden Micellen (eine Anordnung von Tensidmolekülen) 
haben einen Durchmesser von rund 30 nm. Nach Ansicht 
des BIR haben diese organischen Nanokapseln, anders als 
anorganische, unlösliche Nanopartikel, keine neuen Ei- 
genschaften und damit auch keine neuen biologischen 
Wirkungen. Deshalb wird die Verwendung nanoskaliger 
organischer Verbindungen vom BfR nicht zur Nanotech- 
nologie im engeren Sinne gezählt. Für die Kapselhülle 
werden häufig organische Stoffe wie Beta-Cyclodextrin 
oder Polysorbate genutzt. Diese sind toxikologisch ge- 
prüft und bewertet und als Lebensmittelzusatzstoffe zuge- 
lassen (BfR 2008). 

Es gibt widersprüchliche Aussagen dazu, ob nanoskaliges 
Siliziumdioxid Lebensmitteln zugesetzt wird. Amorphes, 
aus unterschiedlichen Korngrößen bestehendes Silizium- 
dioxid (Nano-Kieselsäure) wird schon seit Jahrzehnten 
als Rieselhilfe oder Verdickungsmittel in Lebensmitteln 
verwendet. Die Größenverteilung ist nach Aussagen von 
DEKKERS et al. (2010) aber noch sehr breit, sodass nur 
ein kleiner Teil des Siliziumdioxids unter 100 nm groß 
ist. Mit neuen Methoden stellt man inzwischen nur noch 
die gewünschten Teilchen her. Nach Aussagen der Le- 
bensmittelproduzenten liegen die nanoskaligen Teilchen 
aber nur sehr kurz nach der Herstellung vereinzelt vor, 
weil sich die Primärpartikel sofort zu stabileren größeren 
Partikeln (Aggregaten) zusammenlagem (BfR 2008). 

84. Bei Lebensmittelverpackungen ist die Anwendung 
von Nanotechnologie-Produkten schon gebräuchlich und 
es wird ein erhebliches Innovationspotenzial durch die 
verbesserten Materialeigenschaften gesehen. Ein Beispiel 
sind Polyethylen-Bierflaschen, die Ton-Nanopartikel ent- 
halten, um die Steifheit des Verpackungsmaterials und die 
Gasdichtigkeit zu verbessern (BfR 2008; EFSA 2009). 
Von solchen Verpackungen verspricht man sich eine ver- 
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besserte Haltbarkeit von Lebensmitteln und weniger Ab- 
fall (TA-SWISS 2009). 

Alle weiteren Anwendungen von Nanomaterialien in Le- 
bensmitteln und Lebensmittelverpaekungen werden von 
Firmen außerhalb der EU vermarktet. Dazu gehören na- 
nostrukturierte Lebensmittelinhaltsstoffe, die den Ge- 
schmack, die Textur und die Konsistenz verbessern sollen 
(z. B. fettarme Mayonnaise, die als so cremig wie ihre 
fettreiche Variante beworben wird) oder Trägersysteme 
auf Nano-Micellenbasis für Nahrungsergänzungsmittel 
(CHAUDHRY et al. 2008). 

Bedarfsgegenstände (Textilien), Hanshaltsgeräte nnd 
Reinignngsmittel 

85. Nanotechnologien werden schon seit Längerem im 
Textilsektor angewendet, vor allem zur Herstellung von 
Wasser- oder schmutzabweisenden und antibakteriellen 
Textilien. Die Nanopartikel können in Synthesefasern 
eingebunden oder im Rahmen der Endausrüstung auf die 
Oberfläche der Fasern (frei oder gebunden) aufgelagert 
werden. Dabei kann die Verbindung mit dem Fasermate- 
rial unterschiedlich fest sein (HUND-RINKE et al. 2008). 
Außerdem können die Fasern selber einen nanoskaligen 
Durchmesser haben, eine nanoskalige Beschichtung be- 
sitzen oder aus nanoporösem Material aufgebaut sein 
(GREßLER et al. 2010b). Die unterschiedliche Art der 
Einarbeitung von Nanomaterialien in die Textilien ist 
bedeutsam für die Frage der Freisetzung von Nanomate- 
rialien aus den Textilien. Beispielsweise gelangten bei ei- 
ner Untersuchung von silberhaltigen Socken bis zu 35 % 
des Silbers ins Waschwasser (GERANIO et al. 2009; 
s. Abschn. 4.3.7). 

Beispiele für derzeit realisierte Anwendungen sind vor 
allem die antibakteriellen, mit Silber-Nanopartikeln aus- 
gerüsteten Textilien, zum Beispiel Spezialwäsche für 
Neurodermitispatienten, Socken, Schuheinlagen, Unter- 
wäsche etc. (BERINGER 2009; BfR 2008). Schmutz- 
abweisende oder selbstreinigende Textilien, die auf dem 
Lotuseffekt (s. Abschn. 3.4.2) beruhen (d. h. aus Sili- 
ziumdioxid und Fluorcarbonen wird eine mikroraue, drei- 
dimensionale Oberflächenstruktur aufgebaut), finden sich 
insbesondere bei Outdoorbekleidung. ln geringerem 
Umfang gibt es Textilien mit verbessertem UV-Schutz 
(Ausrüstung mit Titandioxid-Nanopartikeln in Rutil-Mo- 
difikation). Titandioxid-Nanopartikel in der Anatas-Mo- 
difikation werden eingearbeitet, um Schadstoffe wie 
Formaldehyd photokatalytisch zu zersetzen. Darüber hi- 
naus gibt es Textilien, die durch eine Beschichtung mit 
Nanopartikeln (Cyclodextrine) kontrolliert Duftstoffe ab- 
geben (BERINGER 2009), kugelsichere Schutzwesten 
mit Kohlenstoffnanoröhrchen sowie wärmeisolierende 
und feuchtigkeitsabsorbierende Textilien (GREßLER 
etal. 2010b). 

86. Zahlreiche mit Silber-Nanopartikeln antibakteriell 
ausgerüstete Artikel wie Bettwäsche, Socken oder Wisch- 
tücher werden im Internet angeboten (Milieu und RPA 
2009). Es gibt darüber hinaus Kühlschränke, deren Innen- 
flächen mit Silber-Nanopartikeln beschichtet sind, um 


das Wachstum von Keimen zu unterdrücken oder um Ge- 
ruchsbildung zu vermeiden (BUND 2011; BfR 2009). 

Pflanzenschutzmittel, Biozide 

87. Auf der aktuellen Liste der zugelassenen Pflanzen- 
stärkungsmittel findet sich ein nanosilberhaltiges Präparat 
(Nano-Argentum 10, angegebener Wirkstoff „Kolloidales 
Silber“). Es soll die Widerstandsfähigkeit der Pflanzen er- 
höhen und vor nicht parasitären Beeinträchtigungen 
schützen (JKl 2011). Nanopartikuläres Silber und ver- 
mutlich nanopartikuläres Kupfer sowie Zink- und Titan- 
dioxid werden in Bewuchsschutzbeschichtungen für 
Sportboote eingesetzt (WATERMANN et al. 2010). 

Industrielle Anwendungen/Katalysatoren 

88. Nanoskalige Metalle besitzen aufgrund ihrer hohen 
spezifischen Oberfläche eine chemische Reaktivität, die 
größer ist als diejenige der Mikro- und Makrostrukturen 
dieser Elemente. Diese Funktionalität ist für die Abgas- 
reinigung oder Steuerung chemischer Reaktionen von 
großer Relevanz. Materialien, die an der Oberfläche na- 
noskaliges Platin, Silber oder Gold tragen, können als 
Feststoffkatalysatoren eingesetzt werden. Der technologi- 
sche Fortschritt gegenüber bisher etablierten Verfahren 
ist, dass der Materialaufwand für die Metalle sehr viel ge- 
ringer ist und zudem eine sonst notwendige Überführung 
in Oxide oder reaktive Zwischenprodukte entfällt. Zu- 
sätzlich kann mit den Feststoffkatalysatoren der Zeit- 
punkt der Reaktion gesteuert und kontrolliert werden 
(LUTHER 2008). 

Nanoskaliges Ceroxid als Zusatz im Dieselkraftstoff soll 
die Kraftstoffeffizienz um circa 10 % erhöhen. Es wird in 
einigen Ländern (Neuseeland, Philippinen, UK) bereits in 
Busflotten eingesetzt (Milieu und RPA 2009). Des Weite- 
ren wird nanoskaliges Ceroxid als Poliermittel für Mikro- 
chips verwendet (LEUCHTENBERGER 2007). 

3.4.2 Zukünftige Entwicklungen 

89. Durch Nanotechnologien werden zahlreiche innova- 
tive Entwicklungen in unterschiedlichen technischen Be- 
reichen und Anwendungsfeldem erwartet. Unter anderem 
werden Erwartungen gesetzt in: 

- innovative Materialien für einen niedrigeren Energie- 
verbrauch, 

- technologische Durchbrüche, die höhere Effizienzen 
bei der Erzeugung, Leitung und Speicherung von 
Energie erzielen, 

- die Verbesserung der Solartechnik, 

- Katalysatoren für chemische Reaktionen und Abluft- 
reinigung, 

- intelligente Materialien (smart devices) für die Medi- 
zin, die Diagnostik, Lebensmitteltechnologie, Kosme- 
tik und Verbraucherartikel. 

Intensive Forschung und Entwicklung wird im Bereich 
der Materialwissenschaften durchgeführt. Hier werden 
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Nanomaterialien erforscht und eingesetzt, um die Eigen- 
schaften bekannter Materialien zu verbessern oder neue, 
innovative Materialien zu entwickeln. Vielfach müssen 
passende Anwendungen für die neuen Materialien aber 
erst noch gesucht werden, oder die Systeme sind erst im 
Labormaßstab erprobt und eine praktische Anwendung 
steht noch aus. Die Produkte nanotechnologischer Ver- 
fahren kombinieren dann verschiedene Funktionalitäten, 
die zuvor nur durch Materialkombinationen oder gar 
nicht zu erreichen waren, zum Beispiel: 

- leichte, hoch belastbare Werkstoffe mit geringer Ver- 
schleiß- und Bruchanfalligkeit, 

- Baustoffe mit hohen Dämmwerten, geringem Gewicht 
und gutem Raumklimaeffekt, 

- Gläser mit bedarfsangepasster Durchsichtigkeit und 
guter Wärmedämmung, 

- Gläser und Werkstoffe mit speziellen Sicherheitsfunk- 
tionen (Beschlaganfälligkeit, Vereisungsempfindlich- 
keit bei Fluggeräten), 

- Oberflächenschutz mit geringem Verschleiß, geringem 
Wartungsaufwand und geringem Strömungswider- 
stand, 

- Metall-Mineralverbindungen mit neuen optischen Ei- 
genschaften und verbesserter Licht- Strom-Kopplung, 

- Metalle mit Funktionen als Halbleiter oder Isolatoren, 

- reaktionsträge (Edel-)Metalle mit Katalysatorfunktio- 
nen. 

Nachfolgend sind einige Beispiele für mögliche zukünf- 
tige Nanoprodukte aufgeführt. Zu den Potenzialen für den 
Umweltschutz siehe Abschnitt 3.4.3. 

Lebensmittel(-verpackungen) und Kosmetika 

90 . Nach Auskunft des BfR entwickelt die Lebensmit- 
telindustrie derzeit funktionelle Lebensmittel, in denen 
Vitamine, Omega-3-Fettsäuren, Phytosterole und Aromen 
in Nanokapseln eingeschlossen werden, um sie dann im 
Körper gezielt freizusetzen (BfR 2008). Als Kapseln kön- 
nen nanoskalige Strukturen wie Micellen oder Liposomen 
eingesetzt werden. Mit diesen Nanokapseln soll unter an- 
derem die Löslichkeit verbessert, eine kontrollierte Ab- 
gabe ermöglicht, die Bioverfügbarkeit erhöht oder Mikro- 
nährstoffe und bioaktive Komponenten während der 
Herstellung, Lagerung und im Handel geschützt werden 
(GREßLER et al. 2008). 

Unter Einsatz von Nanotechnologie sollen in Zukunft in- 
telligente Verpackungsmaterialien für Lebensmittel ent- 
wickelt werden, die signalisieren, ob die Kühlkette unter- 
brochen oder das Haltbarkeitsdatum überschritten wurde. 
Auch an der Verbesserung der physikalischen Eigen- 
schaften (z. B. Transparenz) von kosmetischen Fertiger- 
zeugnissen durch Nanomaterialien wird geforscht 
(GREßLER et al. 2009; BfR 2008). 


Elektronik (Transistoren, Datenspeicherung) 

91 . Die derzeit übliche Transistortechnik gerät in Bezug 
auf die Miniaturisierung an ihre Grenzen, weil bei der 
Kleinheit der Leiterbahnen die Aluminium-Atome im 
Elektronenfiuss instabil wären. Ein Ausweg besteht in der 
Herstellung von Kupferleiterbahnen, die aus Strukturele- 
menten in Dimensionen unter 20 nm in einer dreidimen- 
sionalen Schichtung der Verdrahtungsebenen bestehen. 
Eine Voraussetzung für derartige Chips ist das struktu- 
rierte Aufwachsen von Kohlenstoff-Nanoröhren (CNT) 
auf polierte Siliziumscheiben (Wafer). CNT sind wegen 
ihrer sehr guten Stromleiterfähigkeit und mechanischen 
Stabilität geeignete Kandidaten für die Entwicklung sol- 
cher 3D-Chips. Am Ende der Entwicklung dieser „Quan- 
tum Dot“-Speichertechnologie könnte der „Quantencom- 
puter“ stehen, der für die Informationstechnologie und 
zum Beispiel die Mathematik großes Entwicklungspoten- 
zial eröffnet. 

92 . Die heutigen Datenspeicher sind entweder schnell, 
brauchen dafür aber Strompulse zum Erhalt der Daten, 
oder sie sind langsam und nur begrenzt beschreibbar, ar- 
beiten aber stromunabhängig. Zukünftige Speicherkon- 
zepte werden auf nanotechnologischen Verfahren auf- 
bauen und die Vorteile von hoher Speicherdichte, 
Schnelligkeit und Datenerhalt auch ohne Stromversor- 
gung und lange Lebensdauer vereinen. Für die neuen Ent- 
wicklungen werden nanoskalige, kristallin-amorphe 
Materiezustände gebraucht, die den Phasenwechsel elek- 
tronisch gesteuert durchlaufen. Es wird erwartet, dass zu- 
künftig Terabit-Datenspeicherkapazitäten auf Datenträ- 
gern in Größe einer Briefmarke realisiert werden können 
(BSl 2007). 

Photovoltaik/Thermophotovoltaik 

93 . ln Weiterentwicklung der etablierten Photovoltaik 
wird in Farbstoffsolarzellen das Licht elektrochemisch in 
organischen Farbstoffmolekülen absorbiert, die auf einer 
nanokristallinen, porösen TiOj-Oberfiäche adsorbiert 
sind. Der Elektronenfiuss geht von den angeregten Farb- 
stoffmolekülen auf die Ti 02 -Schicht und von dort auf 
redoxaktive lonenpaare in den Poren über. Weitere orga- 
nische Solarzellen sind in der Entwicklung. Die Anwen- 
dungsperspektive ist der Einsatz zum Beispiel als Fassa- 
denanstrich. ln der Thermophotovoltaik wird die Infrarot- 
Strahlung heißer Objekte zur Erzeugung von Strom ge- 
nutzt. Dazu werden nanostrukturierte Materialien ge- 
braucht, um das Spektrum der Wärmequelle an die spek- 
trale Empfindlichkeit der Thermophotovoltaik-Elemente 
anzupassen (BMBF 2006b). 

(Hochleistungs-)Keramiken 

94 . Keramische Beschichtungen auf resorbierbaren, das 
heißt im Laufe des Heilungsprozesses durch den Körper 
auflösbaren Folien, die nanotechnologisch hergestellt 
werden, dienen in der Medizin zur Abdeckung von 
Knochendefekten und Erzeugung einer physikalischen 
Barriere zum Weichgewebe. Die keramische Beschich- 
tung unterstützt die Knochenregeneration. Hüfl- und 
Kniegelenks-Endoprothesen aus nanotechnologischen 
Hochleistungskeramiken fordern durch die Oberflächen- 
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gestaltung die Ankopplung von (Knochen-)Zellen und er- 
höhen die Langzeitstabilität. Einen neuen Einsatzbereich 
bieten regenerative Biomaterialien, die als Platzhalter 
Leitstrukturen vorgeben - nanoskalige, resorbierbare Cal- 
ciumkristalle liegen neben nanoskaligen, schlecht resor- 
bierbaren Kristallen und geben dadurch den einwachsen- 
den Knochenstammzellen den Heilungsprozess vor - und 
im Rahmen der Umbauprozesse (Remodelling) durch 
nachwachsendes Gewebe ersetzt werden. Ohne diese 
Biomaterialien würden sich Narbenstrukturen ausbilden, 
die die Wiedererlangung der Funktionalität, zum Beispiel 
bei Knochendefekten, verhindern. 

Folien, die auf einer dünnen Polymergrundschicht eine 
gesinterte mikrofeine Aluminiumoxid-Keramikschicht 
tragen, sind das Kernstück der Entwicklung leistungsstar- 
ker Akkumulatoren (s. a. Abschn. 3.4.2). Die Technologie 
basiert auf nanoskaligen Sinteragentien, die den kerami- 
schen Prozess (das Sintern) bei niedriger Bearbeitungs- 
temperatur ermöglichen und insgesamt zu einem flexi- 
blen Verbundmaterial führen, das ähnlich wie Papier 
gerollt und verarbeitet werden kann (SARTORIUS 2010). 
Mit Nanotechnologie hergestellte keramische Überzüge 
können für mechanisch, thermisch oder chemisch hoch- 
belastete Maschinenkomponenten eingesetzt werden, 
zum Beispiel Gasturbinen, Einspritzdüsen und vieles 
mehr. 

Verbundwerkstoffe 

95 . Leichtbauwerkstoffe sind strukturoptimierte Ver- 
bundwerkstoffe aus Magnesium- und Titanlegierungen, 
hochfesten Stählen, Kunststoffen, Faserverbundwerk- 
stoffen und Keramik. Sie werden meist in Hybrid- bezie- 
hungsweise Modulbauweise aufgebaut und benötigen 
neue nanostrukturkompatible Fertigungstechniken, die 
die nano strukturierten Einzelkomponenten in einem 
neuen homogenen Gesamtgefüge verbinden, wobei in der 
Regel störende Grundeigenschaflen der makroskaligen 
Komponente überwunden werden. Ihr Entwicklungs- 
potenzial als Werkstoff für Fahrzeuge und Fluggeräte 
wird wegen der Einsparung der Antriebsenergie als er- 
heblich angesehen. Im Luftfahrtbereich werden kombi- 
nierte Metall-Kunststoffverbunde oder kohlefaserver- 
stärkte Kunststoff-Bauteile entwickelt. Die erzielbare 
Gewichtsreduktion in Verbindung mit neuen Bauweisen 
soll zur Umweltschonung sowie zur Passagierfreundlich- 
keit beitragen. Leichtbauwerkstoffe werden auch als Ver- 
packungsmaterialien, im Bauwesen, im Maschinen- und 
Anlagenbau, für mobile technische Geräte und bei Sport- 
und Freizeitausrüstung verwendet. Die Verbundmateria- 
lien bieten multifunktionale Eigenschaften, weil sie bei 
hohen Temperaturen einsetzbar, leicht und extrem fest 
und dennoch verformbar sind. 

Nanoskalige Verbundwerkstoffe auf der Basis von anor- 
ganisch-organischen Hybridpolymeren verleihen dem 
Trägermaterial, zum Beispiel Polycarbonat, abriebfeste, 
optisch funktionale und gegebenenfalls schmutzabwei- 
sende Oberflächen. CNT sind von großem Interesse im 
Bereich der Kunststoffe. Sie können bereits in geringen 
Konzentrationen die elektrische Leitfähigkeit und die 
mechanische Festigkeit des Kunststoffs verbessern. Aller- 
dings hängt die elektrische Leitfähigkeit, die sich im Bau- 


teil einstellt, extrem von den Herstellungs- und Verarbei- 
tungsbedingungen der Verbundmaterialien (compounds) 
ab (DKl 2009, S. 48 f ). 

Folien 

96 . ln thermoelektrischen Folien wird das Prinzip der 
Peltierelemente (d. h. bei Stromdurchfluss wird eine Tem- 
peraturdifferenz erzeugt) auf nanoskalige Dimensionen 
umgesetzt. Nanometerdünne Schichten aus Wismut-Tel- 
lurid und Antimon-Tellurid werden zu einer Halbleiterfo- 
lie aufgebaut, die sehr fein strukturiert werden kann und 
punktgenau Chips kühlt oder Reaktionsgefäße punktge- 
nau wärmt (Lab-on-a-Chip). ln der Bioanalytik werden 
solche Verfahren für Hochdurchsatzsysfeme zum Beispiel 
zur Vermehrung von DNA gebraucht. Die Entwicklungs- 
perspektive ist, dass mit verbesserten Wirkungsgraden 
der Peltierelemente die zukünftige Kältetechnologie mit 
geringerem Energieeinsatz betrieben werden kann, ln 
Umkehrung könnte das gleiche physikalische Prinzip 
auch zur Erzeugung von Strom aus Erdwärme oder in Ge- 
bieten mit besonders hohem geothermischem Potenzial 
(Island) auch zur elektrischen Erzeugung von Wasserstoff 
genutzt werden. 

Oberflächenbeschichtungen/integrierte Komponenten 

97 . Thermochrome und photochrome Gläser ändern in 
Abhängigkeit von den äußeren Verhältnissen ihre Licht- 
durchlässigkeit und könnten damit einen Beitrag zur 
Energieeinsparung bei der Steuerung des Raumklimas 
liefern. Bei thermochromen Gläsern ist eine Vanadium- 
Oxid-Schicht integriert, die bei tiefen Temperaturen die 
wärmenden Infrarotstrahlen (IR-Strahlen) der Sonne 
durchlässt und bei hohen Temperaturen reflektiert. Auf 
das sichtbare Licht hat dieser Effekt keinen nennenswer- 
ten Einfluss. 

Bei elektrochromen Gläsern ist eine leitfähige Polymerfo- 
lie integriert, die über elektrische Spannungsimpulse die 
Durchsicht von Transparent zu Blau oder umgekehrt än- 
dert. Ein ähnliches, aber spannungsunabhängiges Prinzip 
ist in photochromen Gläsern verwirklicht, die von klarer 
Durchsicht auf grau-braune Farbe Umschlagen, zum Bei- 
spiel bei Sonnenbrillengläsem. Zukünftig könnten photo- 
elektrochrome Gläser als Kombination von elektrochro- 
men Schichten und einer elektrochemischen Solarzelle 
entwickelt werden, die bei Sonnenlichteinfall Strom pro- 
duzieren (BMBF 2009). 

Bionik (Nanobiotecbnologie) 

98 . ln Anlehnung an die Beobachtungen zur Wirkung 
von Nanostrukturen in der Biologie wird im Entwicklungs- 
bereich der Bionik an einer Übertragung der Prinzipien auf 
technologische Verfahren und Produkte gearbeitet. Der als 
„Lotuseffekt“ bekannte Reinigungsmechanismus auf 
Pflanzenblättem beruht auf der Tatsache, dass auf nano- 
strukturiert rauen Flächen Schmutzpartikel schlechter 
haften und von Wassertropfen viel besser aufgenommen 
werden als auf wirklich glatten Oberflächen, bei denen 
die Adhäsionskräfte besser zur Wirkung kommen. Ähnli- 
che Konzepte sind in Fassadenfarben und Oberflächenge- 
staltungen bereits heute verwirklicht (Abschn. 3. 4. 1.2). 
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Diese Oberflächenstrukturen sind allerdings empfindlich 
gegenüber mechanischer Belastung, und die Selbstreini- 
gungsfähigkeit zum Beispiel von Gebäudefassaden funk- 
tioniert in der Praxis nur eingeschränkt (GREßLER et al. 
2010a). 

ln Pfianzenzellen sind kleinste kontraktile Elemente vor- 
handen, die Forisomen, die unter anderem Öffnen und 
Verschluss von Kapillarspalten bewirken und dadurch 
den Wasserhaushalt regulieren. Die Steuerung von kleins- 
ten mechanischen Schaltungen könnte in Verbindung mit 
Forisomen gelingen. Sogenannte Linearmotoren, die auf 
diesen Prinzipien aufbauen, sind gerade in der Entwick- 
lung, um Regelkreise zu schalten oder möglicherweise 
auch im „Lab-on-a-Chip“ (s. o.) eingesetzt werden zu 
können. Die Grundprinzipien der Photosynthese sind seit 
Längerem von Interesse für die weitere Entwicklung der 
Energieversorgung. Dieses Prinzip nanotechnologisch zu 
kopieren, wird voraussichtlich nur auf atomarer Ebene 
möglich sein, hätte aber ein bislang ungeahntes Entwick- 
lungspotenzial zur Erzeugung von Primärenergie für die 
Eigenversorgung von nanoskaligen Objekten. 

Viele Tiere, wie Käfer, Fliegen Spinnen oder Geckos, 
können sich mithilfe ihrer Haftpunkte scheinbar schwer- 
kraftunabhängig über Flächen bewegen. Eine technologi- 
sche Umsetzung des Wirkprinzips der Haftfähigkeit der 
feinsten haarbestückten Haftpunkte durch Van-der- Waals- 
Bindungen würde innovative Materialien erzeugen, denn 
die Haftpunkte können leicht gelöst und wieder neu er- 
zeugt werden. Muscheln verankern sich an ihrem Unter- 
grund mithilfe von sogenannten Byssusfäden, die elas- 
tisch, zugleich hoch belastbar und fest verankert sind. 
Bislang konnte noch kein Material erzeugt werden, das in 
seiner Ankerkraft und Schwingungsdämpfung den 
Byssusfäden nahe kommt. Schwingungsdämpfung und 
sichere Verankerung sind nach wie vor im Maschinen- 
und Instrumentenbau wichtige Problemfelder. 

Die verschiedenen Formen der Biomineralisation werden 
zeigen, wie Kalkkristalle in Mikro- oder Nanostruktur 
durch hochelastische Proteingeflechte verstärkt werden 
müssen, um die unterschiedlichen, meist multifunktiona- 
len und hoch widerstandsfähigen Formen des Kalkgewe- 
bes in Muschelschalen, Seeigelstacheln, Zahnschmelz 
oder (Tiefsee-)Schwämmen zu erzeugen. Materialien, die 
diese Kenntnisse technologisch nachahmen, werden in 


der Medizin zur Überbrückung von Knochendefekten, in 
der Zahnmedizin zum Verschluss von Dentinkanälchen 
und in Körperpfiegeprodukten zur Regeneration des 
Zahnschmelzes bereits jetzt eingesetzt. Verbesserte Im- 
plantatmaterialien und Verfahren können zur längeren 
Tragedauer von Endoprothesen führen, weil Implantat- 
verlusfe am häufigsten durch ungenügend belastbare 
Knochen-lmplantatgrenzfiächen verursacht werden. 

Von den passiven zn den aktiven Nanomaterialien 

99. Die in Tabelle 3-5 aufgeführten Produkte zeigen, 
dass bisher eher einfache Nanomaterialien aus Metallen, 
Metalloxiden oder aus Kohlenstoff- Verbindungen ver- 
marktet werden. Auch die Übersicht des Woodrow 
Wilson International Center for Scholars (2009) über die 
auf dem Weltmarkt erhältlichen Nano-Verbraucherpro- 
dukte, die auf den freiwilligen Angaben von Herstellerfir- 
men beruht, gibt diesen Trend wieder: Kommerziell 
werden bisher relativ einfache und insgesamt erst wenige 
Arten von Nanomaterialien eingesetzt (Tab. 3-6). Diese 
nanomaterialhaltigen Produkte werden auch als passiv 
bezeichnet (DAVIES 2009). 

100. Zukünftige Entwicklungen werden auf komplexeren 
Strukturen aufbauen, die aus einer Vielzahl verschiedener 
Komponenten zusammengesetzt sein können, zum Bei- 
spiel „Super-Gitter“ aus Quantenpunkten (BACHMANN 
et al. 2007). Neben der Ausweitung der passiven Anwen- 
dung wird von DAVIES (2009) außerdem die Entwick- 
lung aktiver Nanomaterialien, die zum Beispiel ihren Zu- 
stand während der Anwendung verändern können, bzw. 
hybrider Nanomaterialien (zwischen aktiv und passiv) er- 
wartet, mit geschätzten Entwicklungszeiten von 0 bis 
5 (passiv), 7 bis 12 (hybrid) und 15 bis 50 (aktiv) Jahren. 
BRAUN et al. (2009) gehen davon aus, dass sich durch die 
Nanotechnologie langfristig (für einen Zeitraum >10 Jahre) 
fundamental neue Produktionsprinzipien und Technolo- 
gien entwickeln werden, bei denen Selbstorganisations- 
mechanismen und aktive intelligente Nanosysteme mit 
der Fähigkeit zum Beispiel zur Adaption und Selbsthei- 
lung eine Schlüsselrolle spielen werden. Als Beispiele für 
diese zukünftigen Systeme führen sie auf: künstliche Pho- 
tosynthese, selbstheilende Werkstoffe, adaptive Außen- 
haut für optimalen Luftwiderstand, neurogekoppelte 
Elektronik für Mensch-Maschine-Schnittsteilen, textil- 
integrierte Sensorik, molekulare Maschinen etc. 


Tabelle 3-6 


Am häufigsten genannte Nanomaterialien in Verbraucherprodukten 


Insgesamt 1.015 Nanoprodukte, Stand 12/2009 

Anzahl der 
Produkte 
(Z = 483) 

259 

82 

50 

35 

30 

27 

Nanomaterial 

Silber 

Kohlenstoff 

(inkl. 

Fullerene) 

Titan (inkl. 
Titandioxid) 

Silizium 

Zink (inkl. 
Zinkoxid) 

Gold 

SRU/SG 2011-2/Tab. 3-6; Datenquelle: Woodrow Wilson International Center for Scholars 2009 
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3.4.3 Potenziale für den Umweltschutz 

101. Die Entwicklungen im Bereich der nanotechni- 
schen Verfahren und Produkte lassen in vielen Bereichen 
auch Umweltentlastungspotenziale erwarten, zum Bei- 
spiel durch innovative Materialien, die höhere Effizien- 
zen bei der Erzeugung, Leitung und Speicherung von 
Energie gewähren, durch die Verbesserung der Solartech- 
nik, durch Katalysatoren für chemische Reaktionen und 
Abluftreinigung und durch Baustoffe mit hohen Dämm- 
werten. Es gibt sowohl bereits etablierte als auch viele in 
der Entwicklung befindliche Anwendungen von Nanoma- 
terialien im Umweltschutz. Teilweise handelt es sich da- 
bei um Innovationen in der Energie- und Umwelttechnik, 
teilweise aber auch um Anwendungen in anderen Berei- 
chen. Die Verwendungen sind zu vielfältig und heterogen, 
um sie hier umfassend darzustellen. Im Folgenden wer- 
den daher einige Beispiele aufgeführt. 

Beispiele für bereits etablierte Anwendungen von 
Nanomaterialien für den Umweltschutz 

102. Nanoskalige Metalle in Autoabgaskatalysatoren 
sparen Rohstoffe und verbessern die Effektivität der Ab- 
gasreinigung. Auch bei einem klassischen chemischen 
Verfahren wie der Styrol-Synthese können durch den 
Einsatz eines auf Kohlenstoff-Nanoröhren basierenden 
Katalyse-Verfahrens insgesamt 8 bis 9 % der Energie 
eingespart werden (STEINFELDT et al. 2004). Mit Na- 
notechnologien lassen sich auch die herkömmlichen kris- 
tallinen Silizium-Solarzellen optimieren, indem nano- 
strukturierte Antirefiexschichten verwendet werden, die 
für eine höhere Lichtausbeute sorgen. Die kommerzielle 
Anwendung erfolgt bereits in einem solarthermischen 
Kraftwerk in Spanien (WALDMANN 2009; LUTHER 
2008, S. 40). 

Nach einer Ökobilanzstudie des Schweizer Zentrums für 
Technologiefolgen-Abschätzung (TA-SWISS) verursacht 
die nanotechnologisch optimierte PET-Flasche bei Her- 
stellung, Transport und Recycling rund ein Drittel weni- 
ger Treibhausgase als Aluminium bzw. 60 % weniger als 
die Glas-Einwegflasche und ist damit ähnlich gut wie die 
Glas-Mehrwegflasche zu bewerten (TA-SWlSS 2009). 
Durch den Einsatz von Lacken, die im Bindemittel neben 
organischen Verbindungen zusätzlich Nanoteilchen aus 
siliziumorganischen Verbindungen (Silanen) enthalten, 
kann bei der Vorbehandlung von Werkstoffen der Chro- 
matiervorgang entfallen. Es wird weniger Wasser ver- 
braucht, weniger Energie benötigt und es entstehen gerin- 
gere Abfallmengen (STEINFELDT et al. 2004). 

Eisen im Mikromaßstab wird schon seit Längerem zur 
Sanierung von mit organischen Schadstoffen verunreinig- 
ten Flächen eingesetzt, indem das reaktive elementare 
Eisen den Schadstoffabbau beschleunigt. Die Verfahren 
sind aber relativ aufwendig, weil das Eisen in speziell 
aufgebauten, durchströmten Reinigungswänden (BIRKE 
et al. 2004) eingesetzt wird. Nanoskaliertes Eisen kann 
dagegen als wässrige Suspension in den Untergrund ge- 
pumpt werden (de BOER et al. 2009). Die große spezifi- 
sche Oberfläche von Nano-Eisen verspricht eine höhere 
Reaktivität (MACE 2006). Ob der Einsatz von Nano-Ei- 
sen in der Flächensanierung tatsächlich effektiv wäre, ist 


aber noch nicht abschließend geklärt (ObservatoryNano 
2009; AAV 2008, S. 37-38). 

Beispiele für zukünftige Entwicklungen für den 
Umweltschutz 

103. Unterschiedlich konzipierte nanoporöse Membra- 
nen lassen sich zur Ultra- bzw. Nanofiltration oder als Io- 
nenaustauscher für die Aufarbeitung von Produktions-, 
Siedlungs- und Deponieabwässem sowie die Reinigung 
und völlige Entkeimung von Trinkwasser bis hin zur 
Wasserentsalzung nutzen. Auch die Immobilisierung von 
Schwermetallen, Dioxinen und Radionukliden ist mög- 
lich. Dabei können Trenngenauigkeit und Durchsatz er- 
heblich genauer gesteuert werden als bei herkömmlichen 
Verfahren. Die Nanotechnologie ermöglicht die hochprä- 
zise Einstellung der selektiven Durchlässigkeit für be- 
stimmte Moleküle, sodass eine maßgeschneiderte Tren- 
nung unterschiedlicher Substanzen möglich ist. Die 
bereits bewährte Membran-Bioreaktor-Technologie er- 
möglicht eine komplette Desinfektion des gereinigten 
Wassers sowie auch eine verbesserte Eliminierung von 
Spurenstoffen und Schadstoffen, ln den USA wird daran 
gearbeitet, mittels nanobasierter Filtersysteme den Arsen- 
gehalt im Trinkwasser zu senken. Auch für Bodensanie- 
rung und Atemluftreinigung können maßgeschneiderte 
nanoporöse Membranen eingesetzt werden (NanoKom- 
mission 2008a; BMBF 2009). 

Brennstoffzellen liefern Strom aus Sauerstoff und Was- 
serstoff, der entweder rein bereitgestellt wird oder aus 
energiereichen Substanzen wie Methanol, Erdgas und ge- 
gebenenfalls auch Rapsöl gewonnen wird. Als Reaktions- 
produkt entsteht reines Wasser, ln dieser Technik werden 
keramische Folien, nanostrukturierte Oberflächen oder 
Nanopartikel-Katalysatoren verwendet, ln Ergänzung 
werden Speichersysteme auf der Basis von nanoporösen 
metallorganischen Verbindungen („Nanocubes“) entwi- 
ckelt, die eine hohe Speicherkapazität für Wasserstoff 
aufweisen (LUTHER 2008, S. 31). 

Der breite Einsatz von Elektroautos wird derzeit noch von 
der mangelnden Verfügbarkeit leistungsstarker, wieder- 
aufladbarer Batterien begrenzt. Die Weiterentwicklung 
von Lithiumbatterien zum Beispiel durch keramische 
Trennschichten, die mithilfe von Nanomaterialien herge- 
stellt werden (s. a. Abschn. 3.4.2), erhöht einerseits die 
Anwendungssicherheit der Lithiumbatterien und ver- 
spricht andererseits zuverlässig hohe Zyklenzahlen 
(SARTORIUS 2010). 

Organische Leuchtdioden (Organic Light Emitting Dio- 
des - OLED) bestehen aus sehr dünnen organischen 
Schichten, die leuchten, wenn elektrischer Strom durch 
sie fließt. OLED-Displays zeichnen sich durch einen er- 
heblich geringeren Energieverbrauch (und damit auch ge- 
ringere Wärmeentwicklung) und geringeren Materialein- 
satz als herkömmliche LCD-Displays (Liquid Crystal 
Display) aus (NanoKommission 2008a). Gegenwärtig 
werden OLED vor allem in Displays von MP3 -Playern, 
Handys und Smartphones eingesetzt. Noch größere Ener- 
giemengen lassen sich durch die Verwendung von OLED 
zu Beleuchtungszwecken einsparen. Sie sind im Gegen- 
satz zu Energiesparlampen quecksilberfrei. Weil die akti- 
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ven Schichten von OLED so dünn sind, zum Beispiel we- 
niger als 500 nm (Siemens AG 2010), können mit ihnen 
auch biegsame Leuchtkörper hergestellt werden. 

Gesamtbewertung 

104. Für eine abschließende Beurteilung, ob ein Verfah- 
ren oder ein Produkt in der Summe umweltentlastend 
wirkt, muss in jedem Fall eine Gesamtbetrachtung der 
verschiedenen Umweltaspekte über den gesamten Le- 
bensweg vorgenommen werden. Die wenigen bisher vor- 
liegenden ökobilanziellen Vergleiche haben ergeben, dass 
nanotechnische Anwendungen nicht per se mit hohen 
ökologischen Entlastungspotenzialen verbunden sind. 
Die überwiegenden und besonders weitreichenden Poten- 
ziale für Nano-Umweltinnovationen liegen im Energiebe- 
reich (STEINFELDT et al. 2010; 2004). ln der Studie von 
STEINFELDT et al. (2010) wurden vier nanotechnische 
Anwendungen für eine lebenszyklusorientierte Betrach- 
tung ausgewählt: Herstellung lötfahiger Endoberflächen 
auf Leiterplatten durch Nanotechnik, Anwendung von 
mehrwandigen Kohlenstoffnanoröhrchen für Folien in 
der Halbleiterindustrie, Lithium-lonen-Batterie zur Ener- 
giespeicherung und ein besonders fließfähiger Kunststoff 
(High-Speed-Kunststoff). Für drei der betrachteten Fälle 
- mit den üblichen Einschränkungen aufgrund der Quali- 
tät und Verfügbarkeit der Daten - konnten hohe Umwelt- 
entlastungspotenziale ermittelt werden. Eine andere Stu- 
die zeigte jedoch, dass manche nanotechno logischen 
Anwendungen durchaus eine schlechtere Ökobilanz ha- 
ben können als herkömmliche: MARTENS et al. (2010) 
untersuchten die Umweltentlastungspotenziale einer sola- 
ren Wasserbehandlung und eines PKW-Kombinationsfil- 
ters. Die Behandlung von mit halogenierten Kohlenwas- 
serstoffen belasteten Abwässern durch den Einsatz von 
nanoskaligem Titandioxid (Halbleiter-Photokatalyse) war 
im Vergleich zum Photo-Fenton-Verfahren auf lange 
Sicht eher umweltbelastender. Der PKW-Kombinations- 
filter mit Nanofaserbeschichtung ergab nur marginale 
Differenzen zum herkömmlichen Filter. 

3.5 Marktpotenziale für Nanotechnologien 

105. Es bestehen sehr große Erwartungen an das lang- 
fristige Innovations- und Marktpotenzial von Nanotech- 
nologien: „Schlüsseltechnologien sind Deutschlands Tür- 
öffner für die Zukunft. [...] Dies gilt vor allem für die 
Entwicklungen der Nanotechnologie. Die technologische 
Leistungsfähigkeit und die internationale Wettbewerbsfä- 
higkeit der deutschen Wirtschaft werden maßgeblich von 
der Nanotechnologie geprägt“ (BMBF 2011). Diese Er- 
wartungen begründen hohe öffentliche und private Aus- 
gaben für Forschung und Entwicklung (FuE). Globale 
FuE-lnvestitionen im Bereich der Nanotechnologien stei- 
gen weiterhin an und werden auf über 18 Mrd. Dollar ge- 
schätzt, jeweils ungefähr zur Hälfte aus privater und öf- 
fentlicher Hand (Lux Research 2009). ln Deutschland 
wurden im Jahr 2010 etwa 400 Mio. Euro aus Bundesmit- 
teln für die Erforschung und Entwicklung der Nanotech- 
nologien eingesetzt, 2005 waren es noch 245 Mio. Euro 
(Deutscher Bundestag 2010). 


106. Den ökonomischen Wert von Nanotechnologien in 
konkrete Zahlen zu fassen, ist allerdings schwierig. Zu- 
nächst herrscht wenig Markttransparenz, weil sowohl 
Hersteller als auch Anwender meist keine detaillierten 
Informationen über produzierte und eingesetzte Nano- 
materialien veröffentlichen (FRANCO et al. 2007; 
HUND-RINKE et al. 2008; MÖLLER et al. 2009). Grund 
dafür ist zum einen das Bestreben, Geschäftsgeheimnisse 
zu bewahren, zum anderen aber auch die Tatsache, dass 
die Verwendung nanotechnischer Verfahren oder die Na- 
noskaligkeit eingesetzter Stoffe nicht immer als etwas 
Neues wahrgenommen wird, was gesondert dargestellt 
werden müsste, ln manchen Anwendungsfeldem ist da- 
von auszugehen, dass eine Unsicherheit über Verbrau- 
cherreaktionen zur Zurückhaltung der Unternehmen bei- 
trägt. Eine weitere Schwierigkeit ist, dass es sich bei den 
Nanotechnologien nicht um ein kohärentes Technikfeld 
handelt, sondern um eine Vielzahl verschiedenartiger 
Verfahren und Prozesse. Dieser Querschnittscharakter 
macht die Nanotechnologien wirtschaftlich interessant, 
aber er erschwert auch die Analyse von Märkten und 
Marktpotenzialen (MEYER et al. 2008). ln vielen Berei- 
chen ist es kaum möglich, Nanotechnologie von ver- 
wandten Gebieten (wie z. B. der Mikrotechnologie, der 
supramolekularen Chemie oder der Werkstofftechnik) ab- 
zugrenzen (BMBF 2009). Häufig ist der Übergang zwi- 
schen der Mikro- und der Nanodimension nicht eindeutig 
zu definieren. 

Schließlich ist die Komplexität der Wertschöpfungsketten 
eine große Herausforderung für die Marktanalyse, ln der 
Regel sind Nanomaterialien eine untergeordnete Kompo- 
nente eines zusammengesetzten Produkts (vgl. Abb. 3-2). 
So werden nanoskalige Materialien beispielsweise La- 
cken zugesetzt, um sie kratzbeständiger zu machen, die 
Lacke werden wiederum auf Autokarosserien aufgetra- 
gen. 

107. Der Mehrwert der Nanotechnologie für verbesserte 
Zwischen- und Endprodukte (Lack bzw. Auto) ist schwie- 
rig abzuschätzen. Lediglich der Wert der verwendeten 
primären Nanomaterialien kann relativ zuverlässig ermit- 
telt werden, er wird aber in der Regel deutlich niedriger 
sein als die Wertschöpfung, die durch die neue Eigen- 
schaft entsteht (im genannten Beispiel: die Kratzbestän- 
digkeit). Andererseits wird das ökonomische Potenzial 
der Nanotechnologie in Studien häufig mit dem Gesamt- 
wert der nanotechnisch verbesserten Produkte in Verbin- 
dung gebracht (BMBF 2009; Lux Research 2008). Dieser 
Ansatz verdeutlicht zwar die potenzielle Reichweite von 
Nanotechnologien, überzeichnet aber massiv deren wirt- 
schaftliche Bedeutung, ln der Regel liegt der Gesamtwert 
des nanotechnisch verbesserten Produktes (beispielsweise 
eines Arzneimittels, Computers oder Fahrzeugs) um ein 
Vielfaches höher als der Wert der darin enthaltenen nano- 
technischen Komponenten. 

Aufgrund der genannten Probleme bei der Marktanalyse 
bestehen große Unsicherheiten darüber, in welchem Um- 
fang Nanotechnologien bereits heute eingesetzt werden. 
Am ehesten abschätzen lässt sich der Umsatz mit den na- 
noskaligen Ausgangsmaterialien. Bisher wird in Europa 
nur eine relativ kleine Anzahl von Nanomaterialien in 
größerem Umfang produziert und verwendet. Je nach De- 
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Abbildung 3-2 


Die Nanotechnologie-Wertschöpfungskette 


Nanomaterialien Nano-Zwischenprodukte Nano-Produkte 


unverarbeitete \ \ Zwischen- \ \ ^ 

nanoskalige \\ Produkte mit \\ Endprodukte mit 

Strukturen / / Nanomerkmalen / / 


z.B. CNTs, Dendrimere, z.B. Beschichtungen, Textilien, z.B. Autos, Kleidung, Flugzeuge, 

Fullerene, Quantenpunkte Chips, Kontrastmittel, Halbleiter Computer, Arzneimittel 

Nanotools 

Anlagen und Software zur 
Analyse, Herstellung und 
Modellierung von Nanostrukturen 


z.B. Rasterkraftmikroskope, 
Nanoprägelithografie 




Quelle: Lux Research 2008 


finition und Typologisierung kann man etwa zehn bis 
zwanzig Stoffe bzw. Stoffgruppen unterscheiden (Cefic 
2008; OECD 2009; BMBF 2009). Unterschieden wird 
dabei oft zwischen schon länger industriell verwendeten 
Nanomaterialien (z. B. Industrieruß und Kieselsäure) und 
neueren, auf Fortschritten in Analytik und Herstellungs- 
technologie basierenden Materialien (z. B. Kohlenstoff- 
Nanoröhren, Fullerene, Nanodrähte und Quantenpunkte). 
Der derzeitige weltweite Umsatz mit neueren Nanomate- 
rialien liegt vermutlich in der Größenordnung von 1 Mrd. 
Euro (Lux Research 2008; Freedonia 2007). Studien, die 
schon länger industriell verwendete Nanomaterialien ein- 
beziehen, kommen auf ein deutlich höheres Marktvolu- 
men in einer Größenordnung von 20 Mrd. Euro (BMBF 
2009). Der weltweite Umsatz mit sogenannten Nanotools 
- Geräte und Software zur Herstellung, Modellierung und 
Analyse von Nanostrukturen - wird auf mehr als 30 Mrd. 
Euro geschätzt (BMBF 2009; Lux Research 2008; s. a. 
Abb. 3-2). Der Markt für Zwischenprodukte, die auf 
neuen Nanomaterialien basieren (z. B. Nanokomposite, 
Beschichtungen, Lacke und Elektronikkomponenten), 
wird auf etwa 10 Mrd. Dollar geschätzt (BMBF 2009; 
Lux Research 2008). 

108 . Unstreitig ist, dass Nanotechnologien durch ihre 
vielfältigen Anwendungsmöglichkeiten ein erhebliches 
ökonomisches Zukunftspotenzial haben. Angesichts der 
hohen Forschungsinvestitionen und der dynamischen 
technologischen Entwicklung ist zu erwarten, dass sich 
sowohl die Anzahl als auch die Mengen von hergestellten 
Nanomaterialien in Zukunft erhöhen werden. Insgesamt 
sind die Nanotechnologien allerdings noch in einem frü- 
hen Stadium, in dem die weitere technische Entwicklung 
und der Markterfolg von einzelnen Produkten und An- 


wendungen kaum prognostizierbar sind (LUTHER et al. 
2005). Häufig wird ein Bild gezeichnet, nach dem die Na- 
notechnologien sich am Anfang einer exponentiell anstei- 
genden Wachstumskurve befinden. Dieses Bild ist verein- 
fachend, da manche Materialien sich bereits in einem sehr 
viel fortgeschritteneren Innovationsstadium befinden als 
andere. Bereits heute werden aber in hohem Tempo neue 
Materialien hergestellt. Die umfassendste öffentlich 
zugängliche Datenbank enthält derzeit mehr als 
2.600 Nanomaterialien und Materialvarianten, darunter 
beispielsweise 657 verschiedene Kohlenstoff-Nanoröh- 
ren- Varianten, 22 Arten von Graphenen und 175 Typen 
von Quantenpunkten (Nanowerk 2010). Obwohl viele da- 
von auch kommerziell verfügbar sind, ist der Umsatz mit 
diesen neuen Materialien bisher noch sehr begrenzt, da 
häufig (noch) keine Anwendungen bestehen. Es wird aber 
erwartet, dass schon in wenigen Jahren der dynamische 
Bereich der neuen Nanomaterialien ökonomisch domi- 
nant gegenüber den etablierten Materialien werden wird 
(Lux Research 2008). 

109 . Die größten Potenziale werden in den Bereichen 
Elektronik, Materialien und verarbeitende Industrie sowie 
Arzneimittel und Gesundheit gesehen. Für den Umsatz 
mit innovativen Nanomaterialien in diesen Anwendungs- 
feldem wird von hohen Wachstumsraten ausgegangen 
(s. Abb. 3-3), zum Teil sogar im hohen zweistelligen Be- 
reich (BMBF 2009; Lux Research 2008). Manche Stu- 
dien kommen auf extrem große Marktpotenziale für Na- 
notechnologien (Cientifica 2007; Lux Research 2008; 
ROCO und BAINBRIDGE 2001), zum Teil in einer Höhe 
von 3 Bill. Dollar bis 2015. Es gibt aber auch kritische 
Beobachter, die die Marktprognosen für interessengeleifef 
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Abbildung 3-3 


Wachstumspotenziale in verschiedenen Marktsegmenten 



Prognosen zur Entwicklung der Marktpotenziale im Bereich Nanotools. 
(Queilen: ECC 2007 [21], Frost 2007[2G], Innoresearch 2007(28], BCC 2008 [29]) 
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Nanomaterialien 



I Nanomaterialien für 
biomedizinische, pharmazeuti- 
sche und kosmetische 
Applikationen 
I Nanomaterialien für 
elektronische, magnetische und 
optoelektronische 
Applikationen 
I Nanomaterialien für 
energetische, katalytische und 
strukturelle Applikationen 


Prognosen zur Entwicklung der Marktpotenziale im Bereich 
Nanomateriaiien. (Quelien: BCC 2007[4], [5], [6]) 
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Optische Mikroskopie 

Rastersondenmikroskopie 
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Entwickiung der Marktpotenziale im Bereich Nanoanalytik. 
(Queilen: BCC 20O7[22],[25]) 


Quelle: BMBF 2009, basierend auf BBC Research 2007a; 2007b; 2007c; 2007d; 2007e; 2007f; 2008; Frost & Sullivan 2007 
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und methodisch unzulänglich halten und einen „Wettlauf ‘ 
der Beratungsfirmen um die höchsten und damit öffent- 
lichkeitswirksamsten Marktprognosen konstatieren 
(BERGER 2007). Nach Einschätzung des SRU ist es auf- 
grund des Querschnittscharakters, der mangelnden Ab- 
grenzbarkeit und des kaum berechenbaren Mehrwertes 
derzeit weder möglich noch sinnvoll, ein solches die Pro- 
duktseite umfassendes „Marktpotenzial für Nanotechno- 
logie“ zahlenmäßig abzuschätzen (vgl. auch BMBF 
2009). Welche der technologischen Potenziale realisiert 
und vor allem in welcher Geschwindigkeit die techni- 
schen Möglichkeiten in Produkte umgesetzt werden, 
hängt außerdem auch von den Entscheidungen vieler Ak- 
teure ab und ist daher nicht zuverlässig prognostizierbar. 

110. Deutschland ist neben den USA, China und Japan 
einer der aktivsten Innovateure in den Nanotechnologien 
(MEYER et al. 2008; NIGHTINGALE et al. 2008). Fast 
die Hälfte aller europäischen Nanotechnologie-Unterneh- 
men hat ihren Sitz in Deutschland (NanoKommission 
2008b). Etwa 950 Unternehmen in Deutschland sind mit 
der Entwicklung und Vermarktung nanotechnologischer 
Produkte, Verfahren und Dienstleistungen befasst (Deut- 
scher Bundestag 2010). Darunter befinden sich große Fir- 
men, bei der Mehrheit handelt es sich aber um kleine und 
mittlere Unternehmen sowie Start-ups (VDl-Technolo- 
giezentrum 2009). Es wird geschätzt, dass mehr als 
60.000 Industriearbeitsplätze in Deutschland von der Na- 
notechnologie abhängen (Deutscher Bundestag 2010). 

111. Der Innovationsprozess für Nanomaterialien und 
-Produkte ist nicht linear, sondern entwickelt sich in pa- 
rallelen und stark verzweigten Prozessen, an denen haupt- 
sächlich drei Arten von Unternehmen beteiligt sind: 
wissenschaftsintensive, innovative und spezialisierte Her- 
steller von Nanomaterialien, traditionellere wissensinten- 
sive Hersteller mit größeren Produktionsvolumina und große 
Anwender in verschiedenen Branchen (NIGHTINGALE et 
al. 2008). Dabei kommt eine begrenzte Anzahl von Mate- 
rialien in einer großen Zahl verschiedener Branchen und 
Produkte zur Verwendung. Anwender kommen derzeit 
insbesondere aus den Bereichen Automobil, Optik, Luft- 
und Raumfahrt, Produktion, Bauwesen, Informations- 
und Kommunikationstechnologie, Textil, Umwelt und 
Energie, Chemie und Materialien sowie Medizin und Ge- 
sundheit (BMBF 2006a). Nanomaterialien werden bisher 
vor allem in Produktionsgütem und nur in geringerem Um- 
fang in Verbrauchsgütem verwendet (NIGHTINGALE 
et al. 2008). Dort werden sie in einer Vielzahl von indus- 
triellen Sektoren eingesetzt, in der Regel um bereits exis- 
tierende Produkte und Herstellungsverfahren zu optimie- 
ren. Die zentralen Akteure im Innovationssystem sind 
daher - wie bei der traditionellen chemischen Industrie - 
die Hersteller und Zuliefererfirmen, nicht so sehr die An- 
wender (NIGHTINGALE et al. 2008). ln jüngster Zeit hat 
allerdings die Verwendung auch in Verbrauchsgütem zu- 
genommen. Dies betrifft nicht nur die prominenten Bei- 
spiele (z. B. Textilien, Reinigungsmittel und Sonnen- 
schutzmittel), sondern inzwischen ein breites Spektmm 
an Produkten und Komponenten. Allein in der Automo- 
bilindustrie werden Nanomaterialien heute schon in Rei- 
fen, Glasscheiben, Spiegeln, Katalysatoren, Kraftstoffbe- 


hältern, Kunststoffbauteilen, Lacken, Filtern und 
Beleuchtungen verwendet (BMBF 2009; MEYER et al. 
2008). 

112. Viele Veröffentlichungen zur Nanotechnologie be- 
tonen die ökologischen Chancen dieses Technikfelds. 
Auch ein beträchtlicher Teil der öffentlichen FuE -Investi- 
tionen fällt in diesen Bereich. Bisher schlagen sich diese 
Hoffnungen aber noch wenig in realen Märkten nieder 
(Lux Research 2009). Es gibt derzeit nur sehr wenige Be- 
reiche, in denen zu erwarten ist, dass Nanotechnologien 
kurzfristig zu radikalen Innovationen im Bereich der Um- 
welttechnologien führen. Eher zu beobachten ist, dass na- 
notechnische Anwendungen - häufig als Nebeneffekt - 
zu inkrementellen Verbessemngen der Ressourcen- und 
Energieeffizienz beitragen (vgl. Abschn. 3.4.3). Länger- 
fristig bestehen allerdings Erwartungen, dass es zu tech- 
nologischen Durchbrüchen kommt, die sich dann auch in 
neuen Märkten für die Nanotechnologie niederschlagen. 
Als vielversprechend gelten dabei vor allem die Bereiche 
Solartechnologie, Energiespeichemng, Luftreinhaltung, 
Wasseraufbereitung, biologisch-basierte Materialien, pro- 
zessintegrierter Umweltschutz und Energieeffizienz 
(BMBF 2009; Lux Research 2009). 

3.6 Zusammenfassung 

113. Synthetische Nanomaterialien umfassen eine Viel- 
zahl unterschiedlicher Stoffe, Strukturen und Materialien. 
Es kann zwischen Nanoobjekten (Nanopartikel, Nanofa- 
ser oder Nanoplättchen) und nanostmkturierten Materia- 
lien (z. B. Materialien mit nanostmkturierter Oberfläche) 
unterschieden werden. Die Eigenschaften eines Nanoma- 
terials hängen hauptsächlich von seiner chemischen Zu- 
sammensetzung, nanoskaligen Stmktur, Partikelgröße 
und seinen Oberfiächeneigenschaften ab und lassen sich 
nicht aus den Eigenschaften des makroskaligen Pendants 
Vorhersagen. 

Bisher gibt es noch keine einheitliche Definition von Na- 
nomaterialien. Die Europäische Kommission hat im Ok- 
tober 2010 einen Entwurf für eine Empfehlung für eine 
EU-weite, einheitliche Definition von Nanomaterialien 
vorgelegt. Die Definition ist sehr breit gefasst und soll ei- 
nen Rahmen für Politik und Regulierung bilden. Der SRU 
begrüßt diese Initiative der Europäischen Kommission. 
Allerdings ist nach Auffassung des SRU die von der 
Kommission vorgeschlagene obere Größenbegrenzung 
von 100 nm für eine umfassende Definition zu eng ge- 
fasst. Eine Untersuchung und Beobachtung von Nanoma- 
terialien sollte bereits unterhalb einer Größenbegrenzung 
von 300 nm einsetzen. Für weitere Maßnahmen und in 
Abhängigkeit vom Verwendungskontext kann hingegen 
unter Umständen eine Größenbegrenzung bis 100 nm 
ausreichen. Die Größenbegrenzung sollte sich eindeutig 
nur auf die Primärpartikel beziehen und es sollte ein Min- 
destanteil, bezogen auf die Partikelanzahl, angegeben 
werden. Aggregate und Agglomerate sollten zusätzlich 
mit erfasst sein. 

114. Vielfältige nanotechno logische Produkte sind be- 
reits auf dem Markt. Die Anwendungsbereiche reichen 
von Zuschlagstoffen für Befon, über Pigmente für Farben 



Drucksache M 17332 


-80- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


und Lacke, Katalysatoren, nanostrukturierten Beschich- 
tungen, Nanopartikel in Gebrauchsgegenständen und 
Kosmetika bis zu nanoskaligen Bestandteilen in Lebens- 
mittelverpackungen. Von Bedeutung für eine Risikobe- 
trachtung von Nanomaterialien sind diejenigen Nanopro- 
dukte, die Nanoobjekte und ihre Aggregate oder 
Agglomerate als Funktionselemente auch im fertigen Pro- 
dukt enthalten. Die nanoskaligen Bestandteile können 
fest in eine Matrix eingebunden, auf der Oberfläche an- 
haftend oder fein verteilt (kolloidal) in festen, flüssigen 
oder gasförmigen Stoffen vorliegen. 

Kommerziell werden bisher eher einfache und insgesamt 
erst relativ wenige Arten von Nanomaterialien eingesetzt. 
Zukünftige Entwicklungen werden auf komplexeren 
Strukturen aufbauen, die aus einer Vielzahl verschiedener 
Komponenten zusammengesetzt sein können. Neben der 
Ausweitung der passiven Anwendung erwarten einige 
Experten in den nächsten 15 bis 50 Jahren die Entwick- 
lung aktiver Nanomaterialien, die zum Beispiel ihren Zu- 
stand während der Anwendung verändern können. Dabei 
könnten Selbstorganisationsmechanismen und aktive in- 
telligente Nanosysteme mit der Fähigkeit zum Beispiel 
zur Adaption und Selbstheilung eine Schlüsselrolle spie- 
len. 

115. Es besteht Hoffnung, dass Nanotechnologien einen 
wichtigen Beitrag zum Schutz der Umwelt leisten kön- 
nen. Bisher schlagen sich diese Hoffnungen aber nur sehr 
begrenzt in konkreten Anwendungen nieder. Die wenigen 


bisher vorliegenden ökobilanziellen Vergleiche haben er- 
geben, dass nanotechnische Anwendungen nicht prinzi- 
piell mit hohen ökologischen Entlastungspotenzialen 
verbunden sind. Außerdem ist die Herstellung von Nano- 
materialien selbst teilweise sehr energie- und ressourcen- 
intensiv. Angesichts der hohen öffentlichen FuE-Investi- 
tionen im Bereich der nanotechnologischen Materialien 
und Verfahren für den Umwelfschutz kann jedoch erwar- 
tet werden, dass es insbesondere auf längere Sicht zu ent- 
scheidenden technologischen Verbesserungen kommen 
könnte, beispielsweise bei der Solartechnologie, der 
Energiespeicherung, der Luftreinhaltung, der Wasserauf- 
bereitung und beim prozessintegrierten Umweltschutz. 

Auch im Allgemeinen sind die Erwartungen an zukünf- 
tige Entwicklungen bei der Nanotechnologie hoch. Als 
vielversprechend gelten vor allem die Bereiche Elektro- 
nik, industrielle Anwendungen sowie Arzneimittel und 
Medizintechnik. Allerdings ist es schwierig, die tatsächli- 
chen Marktpotenziale für dieses Technologiefeld zu pro- 
gnostizieren. Dies hat im Wesentlichen zwei Ursachen: 
Zum einen erschwert der Querschnittscharakter der Na- 
notechnologie eine Abgrenzung zu anderen Technologie- 
feldem. Zum anderen steht die technische Entwicklung 
noch relativ weit am Anfang. In welchem Umfang und in 
welchem Zeitrahmen die Nanotechnologie tatsächlich zu 
einer Schlüsseltechnologie wird, die zu einem tiefgreifen- 
den technologischen Wandel in vielen Sektoren führt, ist 
noch nicht abzusehen. 
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4 Risikoermittlung 

4.1 Grundlagen der Risikoermittlung 

116. Unter Risikoermittlung ist nach dem Vorsorgeprin- 
zip (Abschn. 2.3.4) die umfassende, möglichst erschöp- 
fende Ermittlung des jeweiligen Risikopotenzials und 
eine Abschätzung der Risikohöhe zu verstehen. Diese ist 
wiederum von der Risikobewertung, also der Bewertung 
des durch das abstrakte Besorgnispotenzial gekennzeich- 
neten Vorsorgeanlasses, zu trennen (Abschn. 2.3.4. 1). 

Somit beschränkt sich die Risikoermittlung im juristi- 
schen Sinne auf den Bereich der Gewinnung von Er- 
kenntnis durch Ausschöpfung aller zugänglichen Er- 
kenntnisquellen. Dementsprechend genügt es, dass sich 
aus wissenschaftlichen Daten Anhaltspunkte für eine be- 
sorgniserregende Umwelt- oder Gesundheitsbeeinträchti- 
gung ergeben; ein Beweis ist, dem Gedanken des Vorsor- 
geprinzips entsprechend, nicht erforderlich (CALLIESS 
2001 ). 

Geboten ist aber die Minimierung der vorhandenen Risi- 
ken durch Einbeziehung aller relevanten Faktoren und die 
Kopplung der Risikoerhebung an den Stand der jeweili- 
gen Erkenntnis. Unter Einbeziehung des Vorsorgegedan- 
kens ist für die Beurteilung von Schadenswahrscheinlich- 
keiten nicht allein auf das vorhandene wissenschaftlich 
basierte Erfahrungswissen zurückzugreifen, sondern es 
sind auch rein theoretische Überlegungen und Berech- 
nungen in Betracht zu ziehen, um Risiken aufgrund noch 
bestehender Unsicherheiten und Wissenslücken hinrei- 
chend zuverlässig minimieren zu können. 

Bei der Risikoermittlung sollte der gesamte Vorgang als 
Wirkungsgefüge erfasst werden. Darüber hinaus sollten 
alle nach den heutigen Erkenntnissen in diesem Gefüge 
auftretenden Erscheinungen, wie etwa Zufälle und 
menschliches Versagen, einbezogen werden (LADEUR 
1995; SCHERZBERG 1993; ROßNAGEL 1986). Außer- 
dem sind im Bereich der Stoff- und produktbezogenen Ri- 
sikoermittlung als Erkenntnisquellen zusätzlich - wann 
immer möglich - Ökobilanzen heranzuziehen (ISO-Norm 
14044; CORINO 2000). 

Der Staat kann sich in prozeduraler Hinsicht bei der Risi- 
koermittlung auf externen, insbesondere wissenschaftli- 
chen Sachverstand stützen. Der eingeschaltete Sachver- 
stand soll zu wissenschaftlichen und methodischen 
Aussagen gelangen, die den politischen Entscheidungen 
zugrunde gelegt werden können, er trifft jedoch selbst 
keine Entscheidungen oder Teilentscheidungen. Indem 
jedoch nicht nur die Ergebnisse, sondern auch die Metho- 
den und Arbeitsweisen der Risikoforschung unterschied- 
lich und durch zahlreiche Ungewissheiten gekennzeich- 
net sein können, muss der Staat auf eine Ausgewogenheit 
der Erkenntnisquellen und des Sachverstandes achten. Er- 
forderlich ist daher nicht nur eine plurale Zusammenset- 
zung der eingeschalteten Sachverständigengremien, son- 
dern auch die Berücksichtigung der unterschiedlichen 
Standpunkte in Streitfragen. Unzulässig wäre es daher, 
wenn eine mangelnde Fachkompetenz der entscheiden- 
den Institutionen auf die Dominanz der fachlichen Mehr- 
heitsmeinung hinausliefe. Es kann keinesfalls nur auf die 


Meinungen ankommen, die sich unter den führenden 
Fachleuten durchgesetzt haben. Zum Stand der Wissen- 
schaft gehört eben nicht nur die Meinung der Mehrheit, 
sondern auch die der Minderheit der Fachvertreter (ähn- 
lich BVerfGE 49, S. 89 (140)), wobei sich diese Minder- 
heitsmeinung natürlich auf valide Studienergebnisse stüt- 
zen muss. 

Im Bereich der Naturwissenschaften wird demgegenüber 
nicht von Risikoermittlung, sondern von Risikoabschät- 
zung gesprochen. Dieser Schritt beinhaltet die Zusam- 
menfassung des bestehenden Forschungsstands zu einem 
Risiko, eine Gewichtung der Ergebnisse und im Unter- 
schied zum juristischen Verständnis der Risikoermittlung 
auch eine abschließende Bewertung. Gewichtet werden 
die Studienergebnisse primär nach Validität der Studien 
und Studiendesign. Dies beinhaltet auch die Frage, inwie- 
weit eine Übertragung der Ergebnisse - in den meisten 
Fällen aus Laboruntersuchungen - auf den Menschen 
oder die Umweltsituation sowie, im Zusammenhang mit 
Stoffrisiken, auf die realistische Expositionssituation 
möglich ist. Für die Bewertung des Risikos werden stan- 
dardisierte bzw. objektivierte Verfahren herangezogen, 
Unsicherheiten im Wissensstand werden durch Sicher- 
heitsfaktoren aufgefangen. Damit soll auch eine transpa- 
rente Bewertung des Risikos gewährleistet werden. 
Gegensätzliche Ergebnisse sollten in einer Risikoabschät- 
zung dargestellt werden, die Nichtberücksichtigung von 
Befunden ist wissenschaftlich zu begründen. 

Im Folgenden wird aus naturwissenschaftlicher Sicht der 
Wissensstand zum Gesundheits- und Umweltrisiko von 
Nanomaterialien zusammengefasst. Dabei wird unter an- 
derem auf Erkenntnisse zum Verhalten und zur Wirkung 
von Stäuben zurückgegriffen. Ziel ist nicht eine allumfas- 
sende Darstellung der Studienergebnisse, sondern die Be- 
rücksichtigung möglichst aller Aspekte, die insbesondere 
für eine Risikobewertung von derzeit auf dem Markt be- 
findlichen Nanomaterialien und für eine vorläufige Risi- 
koabschätzung von neuen Nanomaterialien von Relevanz 
sind. Zurückgegriffen wird dabei primär auf wissen- 
schaftliche Fachveröffentlichungen. Für die ausgewählten 
Materialbeispiele (Kap. 4.3) wird der Erkenntnisstand in 
einer abschließenden Bewertung zusammengefasst. Diese 
soll einen ersten Anhaltspunkt für mögliche Risiken der 
entsprechenden Nanopartikel oder Nanofasem geben, 
aber auch auf Wissensdefizite hinweisen. Sie kann aber in 
keiner Weise eine Risikoabschätzung einschließlich einer 
naturwissenschaftlichen Risikobewertung durch ein aus- 
gewähltes Expertengremium ersetzen. 

4.2 Umwelt- und Gesundheitsrisiken durch 

Nanomaterialien 

4.2.1 Risikorelevante Eigenschaften von 

Nanomaterialien 

117. Bei der Risikoforschung stehen derzeit Nanoparti- 
kel, Nanofasem und als Untergmppe davon Nanoröhren 
im Vordergmnd (vgl. Abb. 3-1). Dies entspricht Nano- 
objekten, die in zwei oder drei Dimensionen kleiner als 
wenige hundert Nanometer sind. Nanoplättchen hingegen 
haben nur eine nanoskalige Dimension. Sie werden zum 
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Beispiel als Phyllosilicate im Automobil- und Flugzeug- 
bau oder als Farbpigmente in Lacken eingesetzt. Als na- 
noskalig strukturierte Materialien bezeichnet man Ver- 
bundsysteme aus Nanoobjekten, die an der inneren 
Struktur oder der Oberfläche ebenfalls nur eine Dimen- 
sion im Nanometermaßstab aufweisen. Im Folgenden 
wird primär von Nanopartikeln und Nanofasem (NPF) 
gesprochen, da ein nanospezifisches Risiko in erster Linie 
von diesen Strukturen zu erwarten ist. Deren Aggregate 
und Agglomerate sind, auch wenn nicht ausdrücklich er- 
wähnt, eingeschlossen. 

Grob können die verschiedenen partikel- oder faserähnli- 
chen Nanomaterialien, die derzeit in der Anwendung 
sind, in organische Strukturen wie Fullerene und Kohlen- 
stoff-Nanoröhren und anorganische Strukturen aus Metal- 
len und Metalloxiden sowie Quantendots unterschieden 
werden (Abschn. 3.2.1). ln der Praxis werden Industrie- 
ruß, amorphes Siliciumdioxid und Ton am häufigsten ein- 
gesetzt. Metalle, Metalloxide und Kohlenstoff-Nanoröh- 
ren kommen seltener zum Einsatz. Fullerene und 
Quantendots haben nur sehr spezielle Anwendungsge- 
biete und sind vor allem für Forschung und Wissenschaft 
bedeutsam. 

118. Wie bereits dargelegt, unterscheiden sich NPF in 
der Größe und in ihren physikalischen Eigenschaften vom 
herkömmlichen nicht nanoskaligen Material. Wichtigster 
Aspekt hierbei ist, dass mit der Abnahme der Größe ein- 
zelner Partikel der prozentuale Anteil der Atome an der 
Partikeloberfiäche zunimmt (Abschn. 3.2.2; JU-NAM 
und LEAD 2008). Somit ist eine Besonderheit von NPF 
ihr Verhältnis von Oberfläche zur Masse bzw. zum Volu- 
men. Die damit einhergehende besonders hohe Oberfiä- 
chenenergie ist ein wichtiges Kriterium zur Beurteilung 
der Reaktivität der Materialien. Die hohe Oberfiächenre- 
aktivität der Materialien bedingt aber wiederum auch eine 
hohe Neigung zur Agglomeration. Die genannten Eigen- 
schaften der Materialien können durch Beschichtungen 
verändert werden. 

Eine weitere Besonderheit von Partikeln ist die Zunahme 
des Diffusionskoeffizienten beziehungsweise der Beweg- 
lichkeit der Teilchen mit Abnahme der Größe, welche 
insbesondere unterhalb von 10 nm sehr ausgeprägt ist 
(CHRISTIAN et al. 2008). Aus diesem Grund verhalten 
sich NPF in der Luft eher wie Gase oder Dämpfe als wie 
Partikel. Diffusionsprozesse spielen für die Verteilung 
von Nanomaterialien in den unterschiedlichen Medien 
eine wichtige Rolle. 

4.2.2 Freisetzung und Expositionen bei der 
Hersteiiung und Nutzung 

119. Für die Freisetzung von NPF sind sowohl Punkt- 
quellen, wie zum Beispiel Freisetzungen in die Atmo- 
sphäre während der Produktion bzw. Weiterverarbeitung 
oder über Reinigungsabwässer in die Flüsse, als auch dif- 
fuse Quellen, beispielsweise in Form von Abrieb von 
Produkten oder Verwitterung von Oberflächen, von Be- 
deutung. Prinzipiell sind im gesamten Lebensweg der 
Produkte Freisetzungen von NPF und somit Expositionen 
möglich. 


Bereits bei der Herstellung und Weiterverarbeitung von 
NPF besteht die Möglichkeit, dass Arbeiter Expositionen 
ausgesetzt werden oder nanoskalige Strukturen in die 
Umwelt gelangen. Nach Aussage der amerikanischen 
Umweltbehörde (U.S. Environmental Protection Agency: 
U.S. EPA) ist das Risiko der Freisetzung beim eigentli- 
chen Herstellungsprozess aufgrund der Verwendung 
meist geschlossener Systeme bzw. Reaktoren nicht sehr 
hoch (EPA 2007). Zu einer ähnlichen Einschätzung 
kommt auch der Verein Deutscher Ingenieure (VDI), 
weist aber auch daraufhin, dass direkt nach dem jeweili- 
gen Herstellungsprozess und aufgrund von Fehlem wäh- 
rend der Herstellung durchaus Nanopartikel oder Nanofa- 
sem freigesetzt werden können (LUTHER 2004). 
Beispiele hierfür sind das Öffnen der Reaktoren oder Par- 
tikelsammler unmittelbar nach dem Produktionsprozess 
zur Materialentnahme oder Reinigung der Anlagen, 
schadhafte Dichtungen in den Reaktoren und Trock- 
nungsprozesse des Materials. Auch auf den weiteren Um- 
gang mit dem Material, wie zum Beispiel dem Verpacken 
sowie der Auf- und Weiterverarbeitung, muss geachtet 
werden (BERGAMASCHI 2009). 

120. In verschiedenen Studien wurden bereits Messun- 
gen der Luftbelastung bei Herstellungs- und Verarbei- 
tungsprozessen von NPF vorgenommen. Besonders 
schwierig war es hierbei, die Ergebnisse von der Hinter- 
gmndbelastung und von Partikelemissionen aus anderen 
Quellen in den Betrieben abzugrenzen. Dabei konnten bei 
einigen Tätigkeiten erhöhte Expositionen nachgewiesen 
werden (Kap. 4.3). Nichtsdestotrotz bestehen noch erheb- 
liche Schwierigkeiten, die Belastung von einzelnen 
Arbeitsplätzen zu erfassen. Es ist zwar möglich, verschie- 
dene Parameter wie zum Beispiel Partikelmassenkonzen- 
tration, Partikelanzahlkonzentration und Partikeloberfiä- 
chenkonzentration sowie die Partikelzusammensetzung 
der Luft zu bestimmen. Nicht möglich ist es dagegen, all 
diese Informationen mit einer Messtechnologie zu ermit- 
teln. Des Weiteren fehlen personenbezogene Messsys- 
teme (KUHLBUSCH und FISSAN 2005). 

121. Außerhalb von Arbeitsprozessen wurden bisher 
keine qualitativen oder quantitativen Messungen von 
NPF in der Luft durchgeführt (ENU et al. 2009). Dabei 
steht hinsichtlich der Produktsicherheit die Frage im Vor- 
dergrund, in welcher Form die NPF im Produkt vorliegen, 
ob fest in einer Matrix gebunden oder nicht. Risiken ge- 
hen in erster Linie von freien Nanopartikeln oder Nanofa- 
sem aus. Somit ist die Wahrscheinlichkeit von Expositio- 
nen bei den Produkten am größten, in denen die 
Materialien mehr oder minder frei vorliegen, wie zum 
Beispiel in Aerosolen, Kosmetika und Nahmngsmitteln. 
Aus den Produkten können die Nanomaterialien entweder 
in die Luft oder aber durch Wasch- oder Reinigungsvor- 
gänge ins Abwasser gelangen und anschließend in die 
Flüsse eingetragen werden (Abschn. 4.2.3. 1). 

Die Anwendung von Metalloxid-Nanopartikeln, wie zum 
Beispiel Ceriumoxid als Kraflstoffzusatz, gehört ebenfalls 
zu den Fällen, bei denen mit relevanten Human- und Um- 
weltexpositionen zu rechnen ist und bedarf somit einer 
besonderen Überprüfung (BOXALL et al. 2007; PARK 
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et al. 2008). Ein weiteres Augenmerk ist auf Produkte zu 
legen, bei denen die offene Umweltanwendung vorgese- 
hen ist, wie zum Beispiel bei Agroehemikalien oder bei 
Materialien zur Boden- und Gewässersanierung. Bisher 
gibt es erst sehr wenige Informationen über mögliehe Ex- 
positionen gegenüber NPF, die mit der Verwendung ent- 
spreehender Produkte verbunden sind. Eine Ausnahme 
bildet die Verwendung von Titandioxid- und Zinkoxid- 
Nanopartikeln in Kosmetika und Sonnenschutzmitteln. 
Dies hängt damit zusammen, dass bisher kaum Studien 
über die Migration von nanoskaligen Strukturen vom Pro- 
dukt zum Verbraucher vorliegen. Offen ist auch, wie sich 
NPF im Abfallpfad, beispielsweise in einer Müllverbren- 
nungsanlage, verhalten (Abschn. 4. 2. 3. 2). 

4.2.3 Umwelteinträge bei der Entsorgung 
von Nanoprodukten 

122. Die Bedeutung von Nanomaterialien für die Ab- 
fallwirtschaft wurde in der Literatur bisher wenig thema- 
tisiert. Für Nanomaterialien konzentrieren sich die 
Lebensweguntersuchungen mit Blick auf die direkte Ex- 
position des Menschen und die Freisetzung in die Umwelt 
derzeit vor allem auf den Zeitraum der Herstellung und 
Nutzung von Nanomaterialien. Wenig beachtet dagegen 
werden die Vorgänge in der Nachnutzungsphase, obwohl 
viele Nanomaterialien in kurzlebigen Produkten verwen- 
det werden. Erste Untersuchungen belegen, dass die Be- 
handlung nanomaterialhaltiger Abfälle zu einem Eintrag 
in die Umwelt führen kann. Der Umgang mit nanomateri- 
alhaltigen Abfällen ist bislang nur über die Abfallrichtli- 
nie mittels H-Kriterien (H = hazard = Gefährlichkeit), die 
auch Nanomaterialien enthaltende Abfälle betrifft, sowie 
einzelne unverbindliche Empfehlungen reguliert. Spe- 
zielle Vorgaben, die die Erfordernisse der Nanomateria- 
lien gesondert aufgreifen, gibt es nicht. Es liegen bisher 
nur wenige Studien zur Messbarkeit, zum Verbleib und zu 
den Wirkungen von Nanomaterialien im Abfallpfad vor. 
Auch Daten über die in Verkehr gebrachten Mengen, die 
voraussichtlich als Abfall behandelt werden müssen, wer- 
den nur vereinzelt erhoben und veröffentlicht (Kap. 4.3). 

1 23. Nanomaterialhaltige Abfälle können - wie alle Ab- 
fälle - während des Hersfellungsprozesses, der Anwen- 
dung und in den verschiedenen Behandlungswegen der 
Entsorgung anfallen. Die Leitlinien der Abfallwirtschaft 
- vermeiden, wieder verwenden, stofflich verwerten, 
energetisch verwerten, beseitigen - lassen sich grundsätz- 
lich auch auf das Gebiet der Nanomaterialien anwenden. 
Das Prinzip der Abfallvermeidung ist zunächst auf die 
Synthese der Nanomaterialien anzuwenden. Die Band- 
breite von Vermeidungsmaßnahmen beginnt mit der Ent- 
wicklung abfallärmerer Herstellungsverfahren und reicht 
bis zur Minimierung der tatsächlich eingesetzten Men- 
gen. Die Rückführung von nanomaterialhaltigen Abfällen 
in den Produktionskreislauf ist für sortenreine Produk- 
tionsabfälle denkbar und wird zum Beispiel für die Lack- 
und Farbenindustrie durch Rückführung von Fehlchargen 
bereits vorgeschlagen (Hessisches Ministerium für Wirt- 
schaft, Verkehr und Landesentwicklung 2009). Auch die 
Aufarbeitung von hochkomplexen nanomaterialhaltigen 
Produkten, wie zum Beispiel kristallinen Solarmodulen, 


reduziert die Abfallmengen, allerdings werden diese Re- 
cyclingprozesse derzeit von den Hauptmasseanteilen 
bestimmt. Inwieweit die Nanomaterialien dabei immo- 
bilisiert werden, wurde bisher nicht untersucht. Die Ent- 
wicklung von Rückgewinnungsverfahren hängt grund- 
sätzlich vom Wert bzw. vom toxischen Potenzial der 
Stoffe ab. Hier bestehen deutliche Wissenslücken, die 
dazu führen, dass es kaum Handlungsansäfze gibt. 

Die Anfallorte und Qualitäten der nanomaterialhaltigen 
Abfälle sind so variabel wie die Zusammensetzung und 
physikalische Form der Partikel: Bei spezifischem Ein- 
satz in industriellen Prozessen (wie z. B. Filter- oder Ka- 
talysatortechnologien) können die Materialien sortenrein 
erfasst werden. Die breite Nutzung von nanomaterialhal- 
tigen Produkten in der Bevölkerung - Kosmetika, Haus- 
haltsprodukte, Wandfarben, Lebensmittelverpackungen, 
Textilien, Treibstoffzusätze usw. - führt zu einer diffusen 
Verteilung, die eine separate Erfassung sehr erschwert. 
Zudem verfügen die Produkte über sehr unterschiedliche 
Lebensdauern. Nach Gebrauch werden diese Abfälle der- 
zeit verschiedenen Entsorgungswegen zugeführt. Dabei 
werden weder ihre spezifischen Eigenschaften noch die 
Frage einer eventuellen Rückgewinnung oder Rückhol- 
barkeit berücksichtigt. Eine nachvollziehbare Zuordnung 
würde zunächst eine eindeutige gefahrstoffrechtliche Be- 
wertung der Stoffe erfordern, die sich derzeit an den be- 
stehenden chemikalienrechtlichen Regelungen orientiert. 
Es ist denkbar, dass bei der Behandlung nanomaterialhal- 
tiger Abfälle Sekundärreaktionen stattfinden, durch die 
sich die Eigenschaften nanostrukturierter Materialien 
substanziell verändern. Ebenfalls können NPF auch mit 
anderen Stoffen reagieren und diese dabei verändern. Da- 
raus lässt sich die Erfordernis einer erweiterten Bewer- 
tung ableiten. Ob dies dringlich ist, kann derzeit nicht be- 
wertet werden. 

Verfolgt man die Entsorgungswege der Nanomaterialien, 
ist es notwendig einerseits den Abwasserpfad und ande- 
rerseits die Entsorgungsmöglichkeiten für feste Produk- 
tions-/Gewerbeabfälle sowie Siedlungsabfälle genauer zu 
betrachten. Erste Modellierungen über mögliche Wege 
einzelner Nanomaterialien hängen stark von den regional 
variierenden Entsorgungssystemen ab, wie zum Beispiel 
Verbrennung, Deponierung und landwirtschaftliche Klär- 
schlammnutzung (GOTTSCHALK et al. 2009). 

4.2. 3.1 Abwasser 

124. Der breite Einsatz von Nanomaterialien kann über 
verschiedene Wege zu einem Eintrag in den Abwasser- 
pfad führen (BEHRA 2009). Bei Produktion und Lage- 
rung besteht die Möglichkeit von Verlusten, in der Nut- 
zungsphase kann es sowohl zu einem klar einkalkulierten 
Eintrag (z. B. durch Sonnenschutzmittel) als auch zu un- 
geplanten Einträgen (z. B. Abrieb von Fassadenfarben, 
Auswaschen aus Textilien) in den gesamten Wasserpfad 
kommen (Regenwasser, Abwasser und Grundwasser). 

Untersuchungen über das Verhalten in Kläranlagen exis- 
tieren für die Nanopartikel TiOj (KISER ef al. 2009), 
Ce02 (LIMBACH et al. 2008) und Silber-Nanopartikel 
(BURKHARDT et al. 2010; KIM, B. et al. 2010). Das 
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Verhalten von Nanopartikeln in der Abwasserbehandlung 
lässt sich allerdings nur in begrenztem Maße Voraussagen - 
verschiedene Untersuchungen belegen, dass deren Eigen- 
schaften (z. B. bezüglich Agglomeration, Diffusion oder 
Sedimentation) in Abhängigkeit von den Umgebungsbe- 
dingungen stark variieren können (LIMBACH et al. 
2008). Erste Untersuchungen zeigen jedoch, dass ein 
erheblicher Anteil der Partikel von circa 90 bis 95 % im 
Abwasserschlamm zurückgehalten wird. Nachgewiesen 
wurden die Metalle bzw. Metallverbindungen. Inwieweit 
die im gereinigten Wasser ausgetragenen Partikel sich ne- 
gativ auf verschiedenste Organismen auswirken, ist noch 
unklar (Kap. 4.3). Bis zur Klärung dieser Frage wäre aus 
Vorsorgegründen eine höhere Konzentrierung der Nano- 
partikel im Klärschlamm wünschenswert, um einen Aus- 
trag mit dem gereinigten Wasser in die aquatische 
Umwelt zu vermeiden. Die weitere Entsorgung der 
Schlämme muss allerdings diesem neuen Stoff gerecht 
werden. Die in Deutschland und anderen europäischen 
Staaten weit verbreitete Ausbringung von Schlämmen auf 
Böden ist auch unter diesem Blickwinkel zu bewerten. 
Die Qualitätssicherung von Abwasserschlämmen umfasst 
derzeit Grenzwerte für Schwermetalle und ausgewählte 
organische Schadstoffe für die landwirtschaftliche Nut- 
zung (Entsorgungsweg für ca. 30 % der Schlämme in 
Deutschland), nicht jedoch für den Landschaftsbau, über 
den circa 14 % der Schlämme in Deutschland entsorgt 
werden. Der aktuelle Entwurf einer novellierten Klär- 
schlammverordnung vom 2. September 2010 weitet den 
Geltungsbereich auf den Landschaftsbau aus. Die Wir- 
kung von Nanopartikeln auf Bodenorganismen ist bisher 
weitgehend unbekannt (s. Kap. 4.3). Ein vom Hessischen 
Ministerium für Wirtschaft, Verkehr und Landesentwick- 
lung herausgegebener Betriebsleitfaden für die Lack- und 
Farbenindustrie empfiehlt daher aus Vörsorgegründen, 
vorgereinigtes Abwasser keinesfalls einer Kläranlage zu- 
zuführen, deren Klärschlamm landwirtschaftlich verwer- 
tet wird (Hessisches Ministerium für Wirtschaft, Verkehr 
und Landesentwicklung 2009). Alternativ zur landwirt- 
schaftlichen Nutzung werden die Klärschlämme ver- 
brannt und die Aschen derzeit weitgehend ungenutzt ab- 
gelagert. Da aber die Rückgewinnung von Phosphat aus 
Aschen zu Düngezwecken mittelfristig rentabel werden 
wird, müssen auch hier die Reaktionswege und der Ver- 
bleib von Nanopartikeln untersucht werden. Aufmerksam 
zu betrachten ist in jedem Falle die diffuse Ausbringung 
von Nanopartikeln (über Klärschlammdüngung oder 
rückgewonnene Phosphatdünger), deren Wirkung auf das 
Bodenökosystem bisher nicht abschätzbar ist. 

Erste Untersuchungen und Modellierungen belegen die 
Wege einzelner Nanomaterialien innerhalb des Abwas- 
serpfads. Der weitere Verbleib und die Wirkungen be- 
dürfen weiterer Forschung, da über Ausbringung von 
Klärschlämmen auf landwirtschaftliche Flächen und die 
Bewässerung von Obst- und Gemüsefeldern eine diffuse 
Verteilung möglich wird. 

4.2. 3.2 Behandlung fester Abfälle 

125. Nanomaterialhaltige feste Abfälle können während 
des Herstellungsprozesses, der Anwendung und der Ent- 


sorgung anfallen. Produktionsabfälle aus dem Synthese- 
und Verarbeitungsprozess weisen eine größere Homoge- 
nität auf und sind gut getrennt erfassbar. Hersteller und 
Verarbeiter sind aufgrund des Prinzips der Produktverant- 
wortung in der Pflicht, eine umweltverträgliche Verwer- 
tung und Beseitigung der Abfälle sicherzustellen. Was 
dies im Einzelnen für nanomaterialhaltige Abfälle bedeu- 
tet, ist bisher nicht eindeutig festgelegt. Lediglich ein- 
zelne Branchen geben regional Empfehlungen ab: ln Hes- 
sen wurde vom Ministerium für Wirtschaft, Verkehr und 
Landesentwicklung ein Branchenleitfaden für die Lack- 
und Farbenindustrie zur sicheren Verwendung von Nano- 
materialien erarbeitet, der für nanomaterialhaltige Abfälle 
eine Kennzeichnung und die Einstufung als gefährlichen 
Abfall sowie enge Absprachen mit dem Entsorger emp- 
fiehlt (Hessisches Ministerium für Wirtschaft, Verkehr 
und Landesentwicklung 2009). Während es in Deutsch- 
land bislang keine einheitlichen Empfehlungen für den 
Umgang mit nanomaterialhaltigen Abfällen gibt, sind in 
der Schweiz im Rahmen des „Aktionsplans synthetische 
Nanomaterialien“ Vorschriften über die Entsorgung von 
Produkten mit synthetischen Nanomaterialien vorgese- 
hen. Ein Konzeptpapier für betriebliche Abfälle liegt in 
einem ersten Entwurf vor. Enthält der Abfall freie bzw. 
sich freisetzende Nanopartikel oder Nanofasem mit unbe- 
kanntem oder erhöhtem Risikopotenzial, wird er als 
Nano-Sonderabfall eingestuft. An die Entsorgung sind 
besondere Anforderungen zu stellen. Gleichzeitig wird 
aber festgestellt, dass „gesicherte und erprobte Entsor- 
gungsmethoden für Nanoabfälle heute nicht bekannt“ 
sind (TELLENBACH-SOMMER 2010). 

Beim Verbraucher fallen nanomaterialhaltige Abfälle 
während des Gebrauchs (z. B. Lappen zum Aufträgen 
von Oberfiächenfilmen) und am Ende der Nutzungsphase 
(z. B. Verpackungen mit Restinhalten) als Siedlungsabfall 
an. Je nach lokalen Entsorgungssystemen werden sie un- 
terschiedlichen Entsorgungswegen zugeführt: Einzelne 
Produktarten werden teilweise separat erfasst, wie zum 
Beispiel Textilien, Altfahrzeuge, Papier oder Verpackun- 
gen, ein anderer Teil wird mit den Haushaltsabfällen als 
Restabfall entsorgt. Die separat erfassten Stoffströme 
durchlaufen verschiedene Aufbereitungsstufen, bei denen 
Nanopartikel in Luft oder Reinigungsfiüssigkeiten ausge- 
tragen werden können (OSTERTAG und HÜSING 2007). 
Restabfälle aus Haushalten werden seit 2006 grundsätz- 
lich vor der Ablagerung vorbehandelt, das heißt, das Ab- 
fallgemisch wird entweder einer Müllverbrennungsanlage 
(MVA) oder einer mechanisch-biologischen Aufberei- 
tungsanlage zur Stoffstromtrennung zugeführt. Die Be- 
handlung in einer MVA bei Temperaturen um 850 °C 
kann zur Zerstörung der Nano Strukturen, zum Beispiel 
von Kohlenstoff-Nanoröhren, führen. Kommen diese 
aber nicht mit Sauerstoff in Berührung, wie zum Beispiel 
in Batterien, bleiben sie intakt (KOEHLER et al. 2008). 
Als Wege für Nanomaterialien bzw. -partikel sind in einer 
MVA die Einbindung in die Schlacke, Verbleib in Aschen 
oder Filterstäuben sowie der Austrag in das Abgas zu be- 
trachten. Untersuchungen dazu liegen bisher nicht vor. 
Eine erste Lebenszyklusmodellierung für Silber-Nano- 
partikel, TiOj-Nanopartikel und Kohlenstoff-Nanoröhren 
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geht davon aus, dass zwischen 0,1 und 1 % der betrachte- 
ten Materialien nicht über Filter der MVA zurückgehalten 
werden (MUELLER und NOWACK 2008) und die An- 
lage über den Luftpfad verlassen. Auch hier fehlen realis- 
tische Untersuchungen über die Filterwirksamkeit der 
bestehenden Systeme, die auf die Einhaltung von Grenz- 
werten für Stäube in Bereichen von Milligramm und nicht 
speziell für die Entfernung ultrafeiner Partikel aus der 
Abluft ausgelegt sind. Die Gesamtmenge an Feinstäuben, 
die insgesamt durch MVA emittiert werden, ist allerdings 
mit 0,01 Gt/a im Vergleich zur Gesamtemission von 
106,6 Gt/a (UBA 2009) äußerst gering. Eine Abschät- 
zung, inwieweit sich das Gefährdungspotenzial von Ul- 
trafeinstäuben aus Verbrennungsprozessen durch mitver- 
brannte Nanopartikel verändert, ist für die Bewertung der 
Luftemissionen von großer Bedeutung (s. Abschn. 4.2.6). 

Bei den Aufbereitungsprozessen in mechanisch-biologi- 
schen Behandlungsanlagen (MBA) kommt es bei der me- 
chanischen Zerkleinerung, Homogenisierung und Sie- 
bung zu einer Staubentwicklung, die über die Grenzwerte 
für Gesamtstaub in der 30. Verordnung zur Durchführung 
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (BImSchV) be- 
grenzt wird. Welche Anteile der emittierten Mengen dem 
Ultrafeinstaubbereich zuzurechnen sind und ob die Ge- 
sundheitsgefährdung mit zunehmendem Eintrag von Na- 
nopartikeln steigt, ist offen. Bei der MBA werden Wert- 
stofffraktionen (Metalle, mineralische Fraktion usw.), 
eine heizwertreiche Fraktion, die einer Verbrennung zu- 
geführt wird, und bei einzelnen Verfahrensvarianten eine 
abzulagemde Fraktion gewonnen. 

Bei der Gewinnung von Wertstoffen aus Abfällen isf zu 
verfolgen, inwieweit Nanopartikel in die Sekundärroh- 
stoffe gelangen. Diese Verteilung könnte zu einer späte- 
ren Freisetzung, einer Verschlechterung der Materialqua- 
litäten (z. B. durch nicht entfembare Barriereschichten in 
PET-Flaschen) oder beispielsweise zu Selbstentzündung 
bei der Verarbeitung von Recyclatfilzen im Automobil- 
bau führen (EICHERT 2010). Die Behinderung eines 
hochwertigen Recyclings durch störende Bestandteile wi- 
derspricht dem Ziel einer nachhaltigen Rohstoffnutzung. 
Für Materialien aus recyceltem Kunststoff, die mit Le- 
bensmitteln in Berührung kommen, regelt zwar die VO 
(EG) Nr. 282/2008 die Qualitätsansprüche und Verfahren, 
aber das Problem der veränderten Materialqualitäten 
mancher PET-Flaschen wird damit nicht gelöst. PET mit 
in die Matrix integriertem Siliciumdioxid-Polymer (SiOQ 
eignet sich kaum für die Rückgewinnung von PET in Re- 
cyclingverfahren und müssfe daher aus dem Verwertungs- 
kreislauf entfernt werden. 

Nicht untersucht wurde bisher das Ablagerungsverhalten 
von nanomaterialhaltigen Abfällen. Von Bedeutung sind 
unter anderem die Mobilität, das Diffusionsverhalten und 
die Reaktivität unter Deponiebedingungen. Die Kriterien 
für die Ablagerungsfähigkeit (Anhang 3, Deponieverord- 
nung) einer Fraktion berücksichtigen keinerlei nanospezi- 
fische Eigenschaften. Auch die Deponierung nanomate- 
rialhaltiger Abfälle wirft dementsprechend Fragen auf 


126. Im Ergebnis kann festgehalten werden: Der Um- 
gang mit nanomaterialhaltigen Abfällen aus der Produk- 
tion ist aufgrund ihrer größeren Homogenität und der 
Möglichkeit einer gezielten Erfassung eine Herausforde- 
rung, die zu bewältigen ist. Weitaus problematischer ist 
der Anfall nanomaterialhaltiger Abfälle beim Konsumen- 
ten. Gleichzeitig werden Nanopartikel bereits heute nach 
Gebrauch in unbekanntem aber mit Sicherheit zunehmen- 
dem Ausmaß diffus und unwiderruflich in der Umwelt 
verteilt. Aufgrund der Breite des Einsatzes und der Varia- 
bilität der Nanomaterialien ist die Vorstellung unrealis- 
tisch, sie bei einer veränderten Gefährdungseinstufung, 
zum Beispiel aufgrund veränderter Eigenschaften wegen 
Sekundärreaktionen bei der Verbrennung, zu einem späte- 
ren Zeitpunkt aus der Umwelt zurückholen zu können. 

4.2.4 Verhalten von Nanopartikeln und 
Nanofasern in der Umwelt 

127. Die Erkenntnisse zum Verhalten von NPF in der 
Umwelt sind derzeit noch recht gering. Außerdem hegt 
der Fokus der bisher durchgeführten Studien bei Aeroso- 
len, wogegen das Verhalten von NPF in anderen Umwelt- 
medien wenig Beachtung fand. 

Luft 

128. Betrachtet man lediglich die geringe Größe bzw. 
die geringe Masse von NPF, so ist davon auszugehen, 
dass sie sehr langsam aus der Luft deponieren. Folglich 
ist ihre Halbwertzeit in der Atmosphäre sehr hoch und sie 
können sehr weit transportiert werden. Allerdings sind für 
das Verhalten von Aerosolpartikeln nicht nur ihre Größe, 
sondern auch ihre chemischen Eigenschaften sowie die 
Art der Interaktionen mit anderen Aerosolpartikeln oder 
Molekülen von Relevanz. So wird beispielsweise erwar- 
tet, dass aufgrund von Adhäsionskräften und ihrer Mobi- 
lität die meisten synthetisch hergestellten Nanoobjekte 
unter natürlichen Bedingungen sehr schnell aggregieren 
oder agglomerieren, was ihre Deposition erheblich be- 
schleunigt. Dies bestätigen zum Beispiel Untersuchungen 
zur Herstellung und Charakterisierung von künstlichen 
Atmosphären für Tesfs von verschiedenen Nanopartikeln, 
die im Rahmen des Projektes NanoCare durchgeführt 
wurden (MA-HOCK et al. 2007). ln den mit zwei unter- 
schiedlichen Techniken erzeugten Atmosphären wiesen 
nur etwa 10 bis 40 % der Partikel (Partikelanzahlkonzen- 
tration) einen Durchmesser kleiner als 100 nm auf Der 
Großteil der Partikel lag somit in agglomerierter Form 
vor. 

SEIPENBUSCH et al. (2008) gehen davon aus, dass ein- 
zelne gealterte Nanopartikel in der Luft so gut wie nicht 
nachweisbar sind. Mit steigender Aerosolkonzentration 
nimmt auch die Wahrscheinlichkeit der Partikel-Partikel- 
Kollision und Koagulation (Zusammenballung) zu. Somit 
sinkt die Halbwertzeit freier nanoskaliger Partikel in der 
Luft sehr deutlich ab. Einfachen Berechnungen zufolge 
hegt diese bei einer Aerosolanzahlkonzentration mono- 
disperser Partikel von 10 '^'/m^ bei 20 Sekunden und bei 
einer Konzentration von lO'^/m^ bei 55 Stunden 
(MAYNARD und KUEMPEL 2005). 
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Bestimmte Partikelbeschichtungen können aber die Nei- 
gung zur Agglomeration reduzieren. Bisher liegen nur 
sehr wenige Erkenntnisse vor, ob und unter welchen Be- 
dingungen es zur Deagglomeration von NPF kommen 
kann. Des Weiteren besitzen viele NPF fotoaktive, sorp- 
tive und katalytische Eigenschaften, die die Interaktion 
mit anderen Stoffen in der Atmosphäre fordern 
(SCHULTE-EBBERT et al. 2009; RS und RAE 2004). 

Wasser und Boden 

129 . ln den beiden Umweltmedien Wasser und Boden 
sind nach Kenntnissen des Sachverständigenrates für 
Umweltfragen (SRU) bisher noch keine Messungen von 
Nanomaterialien durchgeführt worden. Dies liegt unter 
anderem daran, dass die hierfür notwendige Spurenanaly- 
tik sehr aufwendig ist, die Materialien nur schwer von 
eng verwandten Strukturen anderer, sowohl natürlicher 
wie auch anthropogener Herkunft, abzugrenzen sind und 
viele NPF an natürliche, organische Feststoffe adsorbie- 
ren (s. Kap. 4.3). 

Somit können bislang die Umweltkonzentrationen von 
NPF nicht aus chemischen Analysen quantifiziert, son- 
dern nur aus Modellierungen abgeleitet werden. Erste 
Modellierungen zur Vorhersage der Umweltkonzentratio- 
nen (PEC - predicted environmental concentration) in- 
dustriell hergestellter NPF wurden bereits durchgeführt. 
Diese basieren allerdings auf einer sehr schwachen Da- 
tengrundlage, beispielsweise fehlen bisher verlässliche 
Produktionszahlen von Nanomaterialien. Wichtige Fra- 
gen, die zu beantworten sind, um das Umweltrisiko von 
NPF zu bewerten, sind unter anderem: Behalten die Ma- 
terialien ihre Größe, Struktur und Reaktivität in den ver- 
schiedenen Medien bei und besteht eine Assoziation mit 
anderen Kolloiden und Partikeln? 

130 . Das Verhalten von Nano Strukturen in diesen Me- 
dien ist sehr stark von deren Eigenschaften abhängig. Be- 
sonders wichtig sind hierbei ihre Persistenz und Löslich- 
keit sowie die Tendenz, Agglomerate zu bilden oder an 
Oberflächen zu adsorbieren. Es gibt erste Hinweise dafür, 
dass bestimmte Nano Strukturen, wie zum Beispiel Koh- 
lenstoff-Nanoröhren und Quantenpunkte, in der Umwelt 
sehr persistent sind (HELLAND et al. 2007). Selbst wenn 
NPF nicht löslich sind, kann es sein, dass sie im Wasser 
Dispersionen als Kolloide eingehen, was Einfluss auf ihre 
Verteilung und Aufnahme durch aquatische Organismen 
hat (HANDY et al. 2008). Prinzipiell ist zu erwarten, dass 
Kolloide aus Nanopartikeln nicht lange stabil sind, da die 
Partikel miteinander oder mit anderen Partikeln kollidie- 
ren und so größere Agglomerate bilden werden, die dann 
relativ schnell absedimentieren. Die Stabilität der Disper- 
sionen ist abhängig von den Eigenschaften der Strukturen 
- beispielsweise der Oberfiächenladung - und des sie um- 
gebenden Mediums. So können zum Beispiel Salzionen 
im Wasser die Agglomerationsneigung der Partikel erhö- 
hen. Die Agglomerationsneigung wiederum kann nicht 
nur die Deposition der Partikel begünstigen, sondern da- 
rauf hinweisen, inwieweit sie an den Oberflächen von 
aquatischen Organismen adsorbieren. 


131 . In der aquatischen Umwelt kommen natürliche 
Kolloide (in der Regel Partikel mit einer Größe zwischen 
1 nm und 1 pm) vor, deren Konzentration deutlich höher 
ist als die Konzentrationen, die durch Einträge von syn- 
thetischen NPF nach derzeitigen Berechnungen zu erwar- 
ten sind. Abschätzungen von BOXALL et al. (2007) 
zufolge könnten die Einträge von synthetischen nanoska- 
ligen Strukturen im Bereich von 0,0001 bis 100 pg/1 lie- 
gen im Vergleich zu natürlichen Kolloidkonzentrationen 
in Süßwasserlebensräumen von 1 bis 10 mg/1. Es ist anzu- 
nehmen, dass diese Kolloide mit den Nanomaterialien 
interagieren und somit eine wichtige Rolle für das Verhal- 
ten von synthetischen, nanoskaligen Strukturen in der 
Umwelt spielen. Beispiele für natürliche Kolloide sind 
Eisen- und Manganoxid, Huminstoffe und Makromole- 
küle, (wie zum Beispiel Polysaccharide oder Peptidogly- 
cane) Verbindungen, die durch verschiedene Prozesse wie 
Verwitterung und mikrobielle Aktivität entstehen. Diese 
kleinsten Partikel können mit anderen Partikeln - auch 
größeren Strukturen - agglomerieren oder aggregieren, 
was Einfluss auf ihren Transport im wässrigen Medium 
und ihre Sedimentation hat. Auch haben natürliche 
Kolloide Einfluss auf die Fähigkeit von NPF, den Trans- 
port von Schadstoffen in den Umweltkompartimenten zu 
fördern. Studien zu Interaktionen zwischen NPF und na- 
türlichen Kolloiden konnten eine Beeinflussung der 
Agglomerationsneigung nachweisen. So führten Humin- 
stoffe im Wasser je nach den Bedingungen zu einer För- 
derung der Agglomeration oder aber zu einer Stabilisie- 
rung der Kolloide (JU-NAM und LEAD 2008). In einer 
Untersuchung mit acrylat- oder citratbeschichteten Gold- 
partikeln führte die Anwesenheit von Huminstoffen zu ei- 
ner Stabilisierung der Partikel höchstwahrscheinlich 
durch eine Substitution der Beschichtungen mit 
Huminstoffen und der Bildung eines Oberfiächenfilms 
(DIEGOLI et al. 2008). Dagegen wirkte eine hohe lonen- 
konzentration im Wasser diesem Effekt entgegen. Ähnli- 
che Ergebnisse zur stabilisierenden Wirkung von organi- 
schen Verbindungen wurden auch für Kohlensfoff- 
Nanoröhren und Eisenoxid-Nanopartikel gefünden 
(s. Abschn. 4. 3. 8. 2 und Abschn. 4.3.4). 

Eine Stabilisierung der Partikel im wässrigen Medium be- 
dingt wiederum eine hohe Mobilität im Wasser. Kleinste 
Partikel können aber nicht nur agglomerieren und mit der 
Zeit sedimentieren. Es besteht auch die Möglichkeit, dass 
sie in Übergangsschichten von Wasserkörpem, die sich in 
ihrer Temperatur oder ihrem Salzgehalt voneinander ab- 
grenzen, oder in Oberfiächenfilmen akkumulieren. Zwei- 
felsohne sind weiter gehende als die derzeit vorliegenden 
Studien notwendig, um genauere Aussagen über das Ver- 
halten von NPF im aquatischen Milieu treffen zu können. 

132 . Ein wichtiges Kriterium für die Abschätzung des 
Umweltrisikos einer Substanz beziehungsweise eines 
Materials ist dessen Fähigkeit, zu bioakkumulieren und 
sich entlang der Nahrungskette anzureichem. Einige Na- 
nomaterialien sind sowohl persistent als auch lipophil, 
was eine wesentliche Voraussetzung für ein derartiges 
Umweltverhalten ist. 
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133. Nur in sehr wenigen Untersuehungen wurde das 
Verhalten von NPF in Böden untersueht. Der Eintrag von 
NPF in die Böden kann aus der direkten Anwendung, 
zum Beispiel zur Sanierung von Altlastenstandorten mit 
Eisen(oxid)-Nanopartikeln, dureh Deposition von Agglo- 
meraten aus der Luft sowie der Klärsehlammausbringun- 
gen, erfolgen. 

Aus der allgemeinen Kenntnis von Sorptionsprozessen 
für Metalle und Minerale in Böden ist zu erwarten, dass 
Sand, Ton und Humus nanoskalierte Materialien dureh 
Adsorption weitgehend zurückhalten und immobilisieren. 
Die meisten Untersuchungen hierzu bestätigen, dass 
nanoskalige Strukturen eine hohe Neigung besitzen, an 
organische Feststoffe zu sorbieren. Dabei bestimmen 
Oberflächeneigenschaften der Strukturen die Sorptions- 
kapazität, wobei das Umgebungsmedium wiederum die 
Oberflächenladung der Strukturen beeinflusst. Im Boden 
und dem Porenwasser sind der pH-Wert, der Anteil an or- 
ganischem Kohlenstoff und Metalloxiden sowie die Ka- 
tionenaustauschkapazität von hoher Relevanz für das Ver- 
halten von NPF. BOXALL et al. (2007) gehen davon aus, 
dass NPF sich im Verhalten und im Transport in den Bö- 
den nicht wesentlich von den herkömmlichen Materialien 
unterscheiden (s. Kap. 4.3). 

Allerdings konnte bei einigen NPF, wie zum Beispiel 
Fullerol, oberflächenmodifizierten Kohlenstoff-Nanoröh- 
ren und Aluminiumpartikeln in Modell- oder Quarzsan- 
den, eine relativ hohe Mobilität nachgewiesen werden 
(LECOANET et al. 2004; LECOANET und WIESNER 
2004; YANG, K. et al. 2009). 

4.2.5 Analytik und Monitoring von 
Nanopartikeln und Nanofasern 

134. Die Untersuchung und Überwachung von NPF 
stellt nicht nur wegen der Winzigkeit der Materialien eine 
besondere Herausforderung dar. NPF liegen außerdem in 
der Regel in den untersuchten Medien in nur geringen 
Konzentrationen vor. Wenn sie zum Beispiel in ihrer Ma- 
trix nur in einem Verhältnis von 1 zu 1.000.000 vorhan- 
den sind, dann ähnelt das der sprichwörtlichen Suche 
nach einer Nadel im Heuhaufen (SCENIHR 2009). Zu- 
dem ist es schwierig, bei der Messung die synthetischen 
Partikel von den Hintergrundpartikeln gleichen Materials 
zu unterscheiden, es sei denn, die Nanomaterialien sind 
besonders markiert (z. B. radioaktiv oder fluoreszierend). 
Für Partikel, die auch in natürlichen Systemen häufig 
Vorkommen, wie Eisen-Nanopartikel, ist eine Unter- 
scheidung zwischen natürlich vorkommenden und künst- 
lich eingebrachten Partikeln zurzeit nicht möglich 
(KUHLBUSCH und NICKEL 2010). 

Dennoch gibt es inzwischen eine Reihe von Methoden, 
um NPF zu detektieren und zu analysieren (TILDE et al. 
2008; KUHLBUSCH und NICKEL 2010). Sie sind aller- 
dings in der Regel anspruchsvoll in der Durchführung 
und Auswertung, erfordern speziell ausgebildetes Perso- 
nal und sind damit nicht ohne Weiteres für Routinemes- 
sungen geeignet (SCENIHR 2009). Zudem ist die zur Be- 
stimmung der nanoskaligen Strukturen anzuwendende 
Technik häufig von der jeweiligen Matrix, in der die Na- 


nomaterialien vorliegen, abhängig, was die Anforderun- 
gen an die apparative Ausstattung von Labors mit einem 
breiten Probenspektrum erhöht. 

Die Risikobetrachtung von Nanomaterialien benötigt ver- 
lässliche Methoden zu ihrer Analyse und Überwachung. 
Standardisierte und validierte Verfahren, um Nanopartikel 
oder Nanofasern routinemäßig zu erfassen, fehlen noch 
(UBA und BfR 2011). Häufig ist es zwar möglich, Parti- 
kel über ihre chemischen Eigenschaften zu erfassen, also 
zum Beispiel als Silber zu identifizieren, es ist dann aber 
nicht möglich, zwischen ionischem und partikulärem Sil- 
ber zu unterscheiden. Die bestehenden Verfahren müssen 
daher verbessert und erweitert werden. Zwei Forschungs- 
richtungen sind dabei zu unterscheiden: Einerseits 
werden Referenzmaterialien benötigt, um damit Nach- 
weismethoden entwickeln und validieren zu können, an- 
dererseits ist es aber auch notwendig, die Nanopartikel in 
der Form zu untersuchen, wie sie hergestellt und verwen- 
det werden, gegebenenfalls also auch mit breiterer Grö- 
ßenverteilung oder mit Verunreinigungen. 

4.2.6 Aufnahme und Wirkungen von 

Nanopartikeln und Nanofasern bzw. 
ultrafeinen Partikeln und Fasern beim 
Menschen 

135. Eine Vielzahl von Studien beschäftigt sich mit der 
Wirkung von mikro- und nanoskaligen Partikeln und 
Fasern auf die menschliche Gesundheit. So gibt es bei- 
spielsweise eine Fülle von Erkenntnissen über die Toxi- 
kologie von Stäuben und Fasern aus Arbeitsprozessen 
(MAYNARD und KUEMPEL 2005). Des Weiteren sind 
in den letzten Jahren im Zusammenhang mit der Fein- 
staubbelastung (Partikel der Außenluft mit einem aerody- 
namischen Durchmesser <10 pm) zahlreiche Laborver- 
suche und epidemiologische Studien durchgeführt 
worden. Diese Untersuchungen fokussieren allerdings auf 
die inhalative Aufnahme von Partikeln. Auch wenn bis- 
her noch nicht zweifelsfrei geklärt ist, ob diese Erkennt- 
nisse vollständig auf die Gesundheitsrisiken von NPF 
übertragbar sind, so geben sie doch wichtige Anhalts- 
punkte, unter anderem für die Resorption der Partikel und 
für mögliche Wirkmechanismen derartiger Strukturen. 
Zusätzlich nimmt die Anzahl der toxikologischen und to- 
xiko- bzw. pharmakokinetischen Studien mit NPF stetig 
zu (SALOMON 2009). Trotz allem bestehen noch viele 
offene Fragen zum Verhalten und zur Wirkung von nano- 
skaligen Strukturen im menschlichen Organismus. 

Aufnahme 

136. NPF sind in der Lage, über verschiedene Wege in 
den menschlichen Körper zu gelangen. Sie können über 
den Atemtrakt, die Haut und den Magen-Darm-Trakt re- 
sorbiert werden. Des Weiteren ist es möglich, dass sie 
über die Augen aufgenommen (z. B. Kosmetika) oder als 
Bestandteil von Medikamenten injiziert werden. Wäh- 
rend es bereits vielfältige Untersuchungen am Tiermodell 
zur Aufnahme von NPF insbesondere über die Luft gibt, 
mangelt es an Informationen über deren Verhalten im Or- 
ganismus. 
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137 . Für den Menschen ist der wichtigste Pfad für die 
Exposition gegenüber nicht löslichen, luftgetragenen Par- 
tikeln die Inhalation. Feinste Partikel gelangen mit dem 
Atemstrom in die Lunge und werden dort deponiert. Prin- 
zipiell ist davon auszugehen, dass die Partikelfraktionen 
umso tiefer in die Lunge eindringen können, je kleiner sie 
sind (OBERDÖRSTER et al. 1994). Bei ultrafeinen Parti- 
keln (< 100 nm) gehen YANG et al. (2008) von einer De- 
positionsrate von etwa 50 % aus, der Rest wird wieder 
mit ausgeatmet. Dabei deponieren die Partikel insbeson- 
dere an Verzweigungen der Atemwege und im Zentrum 
der Lungenbläschen (MAYNARD und KUEMPEL 
2005). Bei Personen mit Erkrankungen der Atemwege ist 
die Depositionsrate wahrscheinlich höher (BROWN et al. 
2002). Der Hauptmechanismus für die Deposition von 
Nanopartikeln in der Lunge ist die Diffusion. In Abbil- 
dung 4-1 ist eine Abschätzung der Deposition verschiede- 
ner Größen von inhalierten Partikeln im Atemtrakt darge- 
stellt. Demnach lagern sich Nanopartikel, die kleiner als 
5 nm sind, insbesondere im Nasen-Rachen-Raum und 
Partikel mit einer Größe zwischen 5 bis 100 nm insbeson- 


dere in den Lungenbläschen (Alveolen) ab (roter Bereich 
in der Abb. 4-1). Das bedeutet, der Großteil der Nano- 
partikel dringt tief in die Lunge ein, was eine hohe Ver- 
weildauer und damit lange Wirkdauer im Organismus 
bedeutet. Damit kommen sie mit dem Epithel der Lun- 
genbläschen in Kontakt, welches für den Gasaustausch 
verantwortlich ist und damit eine sensible physiologische 
Barriere im Organismus darstellt. MAIER et al. (2006) 
konnten nachweisen, dass Nanopartikel, die zu einem ho- 
hen Anteil im Herstellungsprozess agglomerierten, diese 
Bindungen in der Lungenflüssigkeit beibehielten. 

138 . Die Lunge ist ein effizienter Filter der Atemluft. 
Eingeatmete, nicht lösliche Partikel werden auf der Wand 
des Atemtraktes abgelagert und über den mukoziliären 
Apparat wieder nach außen transportiert (Clearance) 
(GEHR et al. 2000). Die Dauer der Clearance wird von 
der Größe der Partikel, beziehungsweise dem Ort der De- 
position bestimmt. Kleinere Partikel können tiefer in die 
Lunge eindringen und brauchen somit länger, um wieder 
hinaustransportiert zu werden. Für die Clearance verant- 


Abbildung 4- 1 
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wörtlich ist das respiratorische Epithel, welches die Luft 
leitenden Atemwege auskleidet. Die Partikel kommen zu- 
erst mit dem Surfactant-Film - der Luft-Flüssigkeits- 
grenze - in Kontakt. Dort werden sie benetzt und dringen 
in die darunter liegende Flüssigkeitsphase ein. Viele Par- 
tikel werden in dieser Flüssigkeitsphase (Gel-Phase) ab- 
transportiert. Die anderen - insbesondere sehr kleinen 
Partikel - dringen in die unter der Gel-Phase liegende 
Sol-Phase ein und kommen so mit den Lungenepithelzel- 
len in Kontakt, deren Zellmembran sie passieren können. 
Als mögliche Transportmechanismen wurden endozytoti- 
sche (durch Einstülpungen der Biomembran) und bisher 
unbekannte nicht-endozytotische Prozesse beobachtet, ln 
beiden Fällen spielt die Größe der Partikel, ihre Form und 
ihre Oberflächenstruktur eine wichtige Rolle. Die Auf- 
nahme von Nanopartikeln in die Epithelzellen hat zur 
Folge, dass sie weitergereicht (transloziert) werden und 
somit ins Interstitium (Zwischengewebe) und zu anderen 
Organen gelangen können. Ein weiterer Grund hierfür ist 
die sehr ineffiziente Phagozytose (Aufnahme von Parti- 
keln in Fresszellen) von Nanopartikeln in den Alveolen 
(KREYLING et al. 2002; OBERDÖRSTER et al. 2000; 
SEMMLER et al. 2004). Dies hängt mit der sehr gleich- 
mäßigen Verteilung der Nanopartikel in den Lungenbläs- 
chen zusammen, von denen somit nur wenige in Kontakt 
mit den Makrophagen kommen. Die Phagozytose von 
Partikeln in den Alveolen ist aber ein wichtiger Schritt für 
deren Entfernung (Clearance) aus der Lunge. Entfällt die- 
ser Schritt, so werden sie, wie oben bereits beschrieben, 
leichter in die Lungenepithelzellen und somit in den Or- 
ganismus aufgenommen. Außerdem werden faserähnli- 
che Strukturen ab einer bestimmten Länge nur noch 
unvollständig von Makrophagen aufgenommen bzw. um- 
schlossen. Folge ist eine unvollständige Phagozytose, die 
zu lang anhaltender Produktion von reaktiven Sauer- 
stoffspezies und entzündlichen Veränderungen im Ge- 
webe führen kann (SANCHEZ et al. 2009). Dieser Me- 
chanismus spielt wahrscheinlich bei der Entstehung einer 
Asbestose eine wichtige Rolle. 

Nicht-endozytotisch aufgenommene Partikel liegen frei 
in der Zelle vor und sind somit in der Lage, direkt mit 
Zellbestandteilen zu interagieren, was ihre Toxizität er- 
heblich erhöhen kann. Es wurden bereits nanoskalige 
Strukturen wie Titandioxid-Nanopartikel in Zellen nach- 
gewiesen, die frei im Zytoplasma Vorlagen oder auch an 
Zellorganellen wie der Membran, den Mitochondrien und 
dem Zellkern angelagert waren (BUZEA et al. 2007). Na- 
noskalige Materialien können die verschiedenen Gewebs- 
kompartimente penetrieren und somit auch in den Zell- 
zwischenraum von Geweben und Organen sowie ins 
Blutgefäßsystem gelangen und über dieses zu anderen 
Organen transferiert werden (KREYLING et al. 2002; 
2004; LIPPERT 2000; PETERS et al. 2006). Damit unter- 
scheiden sie sich von Materialien, die größer als 500 nm 
sind. Die Grenze, bis zu welcher Größe Partikel oder Fa- 
sern die Alveolar-Kappilar-Barriere passieren können, 
liegt nachweislich oberhalb von 100 nm, ist aber nicht ge- 
nau festlegbar und auch von den Oberflächeneigenschaf- 
ten der Strukturen abhängig (OBERDÖRSTER et al. 
2009; SIMON-DECKERS et al. 2008; PETERS et al. 


2006) . Allerdings wird wohl nur ein sehr geringer Anteil 
der in der Lunge deponierten Nanopartikel oder -fasern 
über diesen Weg systemisch verfügbar (d. h. sie gelangen 
über das Blutgefäßsystem in den ganzen Körper). Dieses 
müsste allerdings noch in weiteren Studie geklärt werden 
(SALOMON 2009). 

139 . Ein weiterer Pfad, über den Nanopartikel in den 
Körper gelangen können, ist der über die olfaktorischen 
(Riech-)Zellen. So wurde in einer Inhalationsstudie von 
OBERDÖRSTER et al. (2004) an Ratten die aktive Auf- 
nahme von Kohlenstoff-Nanopartikeln über den Riech- 
nerv in den Riechkolben nachgewiesen. Gleiches konnte 
auch für Manganoxidpartikel mit einer Größe von 33 nm 
beobachtet werden (LEDER et al. 2006). LEDER et al. 
(ebd.) führten außerdem auf der Basis einer Modellierung 
eine Abschätzung durch, die ergab, dass etwa 11 % der 
auf der Riechschleimhaut deponierten Partikel den Riech- 
kolben erreichen. Des Weiteren konnte ein Anstieg der 
Mangankonzentration in bestimmten Gehimregionen 
nachgewiesen werden, der von Entzündungsreaktionen 
begleitet wurde. Insbesondere da in der Studie relevante 
Inhalationskonzentrationen verwendet wurden, sind die 
nachgewiesenen Effekte durchaus als ernst zu nehmender 
Hinweis für ein Gesundheitsrisiko zu interpretieren, wo- 
bei die Neurotoxizität von Mangan nicht überraschend ist 
(OBERDÖRSTER et al. 2009). Andere Versuche, in de- 
nen Gold-Nanopartikel und öuantendots instilliert wur- 
den, kamen auf deutlich geringere Translokationsraten, 
was aber mit der Gabe der Partikel Zusammenhängen 
kann. Die Inhalation führt im Gegensatz zur Instillation 
(Gabe von Flüssigkeiten in die Lunge) zu einer gleichmä- 
ßigeren Deposition der Partikel über einen längeren Zeit- 
raum und höchstwahrscheinlich auch zu einem geringeren 
Agglomerationsgrad der Nanopartikel (Abschn. 4.3.1). 
Insgesamt bleibt zu klären, welche Rolle dieser Exposi- 
tionspfad für die Toxizifät von NPF hat. 

140 . ln dem Projekt Nanoderm wurde die Aufnahme 
von Nanopartikeln über die Haut untersucht (BUTZ et al. 

2007) . Diese Frage ist unter anderem deshalb von beson- 
derer Relevanz, da bereits Kosmetikprodukte mit Nano- 
partikeln auf dem Markt sind. Die innerhalb des Verbund- 
projektes erzielten Ergebnisse deuten darauf hin, dass 
eine dermale Absorption von Titandioxid- und Zinkoxid- 
Nanopartikeln, unabhängig von Form und Oberflächen- 
struktur, nicht stattfindet. Dieses Ergebnis wird durch 
weitere Studien bestätigt (GAMER et al. 2006; 
PFLÜCKER et al. 2001; Australian Government - De- 
partment of Health and Ageing 2006; SCHULZ et al. 
2002). Allerdings zeigte es sich, dass die Nanopartikel 
sich in den Haarfollikeln anreichem können und dort eine 
relativ hohe Verweildauer haben. Die genannten Ergeb- 
nisse betreffen nur intakte Haut. Das wissenschaftliche 
Beratergremium der Europäischen Kommission für die 
Sicherheit von Produkten (SCCP - Scientific Committee 
on Consumer Products) weist auf in diesem Bereich wei- 
terhin bestehende große Datenlücken hin und die Not- 
wendigkeit, neue Methoden für die Bewertung der Auf- 
nahme von Nanopartikeln über die Haut zu entwickeln 
(SCCP 2007). Im Gegensatz zu den Untersuchungen mit 
Titandioxid- und Zinkoxid-Nanopartikeln wiesen 
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RYMAN-RASMUSSEN et al. (2006) eine Penetration 
von Quantendots durch intakte Haut nach. In einer Unter- 
suchung von MORTENSEN et al. (2008) konnte dies be- 
stätigt werden. Des Weiteren wurde gezeigt, dass UV- 
Licht es wahrscheinlich durch Schädigungen der Haut- 
funktionen den Nanopartikeln erleichtert, die Haut zu 
penetrieren. Es gibt weitere Hinweise dafür, dass me- 
chanische oder chemische Einwirkungen auf die Haut das 
Penetrationsverhalten von Partikeln beeinflussen 
(ROUSE et al. 2007). Allerdings weisen erste Studien 
zum Verhalten von Titandioxid- und Silber-Nanopartikeln 
auf geschädigter Haut darauf hin, dass die Partikel diese 
nicht durchdringen, wobei die Ergebnisse nicht immer 
einheitlich waren (FILON et al. 2007; LARESE et al. 
2009; SENZUI et al. 2010; s. Abschn. 4.3.1 und 4.3.7). 

141 . Sehr wenig ist bisher über die Aufnahme von Na- 
nopartikeln und Nanofasem über den Magen-Darm-Trakt 
bekannt. In Untersuchungen am Tiermodell von JANI 
et al. (1990) lagen die Absorptionsraten von 50 und 100 nm 
großen Polystyrolpartikeln nach oraler Gabe bei 34 und 
26%. HILLYER und ALBRECHT (2001) wiesen nach, 
dass die Absorption und Verteilung von Gold-Nanoparti- 
keln nach der oralen Aufnahme in Mäusen im hohen 
Maße von der Größe abhängig ist. Die kleinsten Partikel 
(4 nm) wurden in der Leber, der Niere, der Milz, der 
Lunge und dem Gehirn nachgewiesen, während Partikel 
der Größe 58 nm nur im Magen-Darm-Trakt detektiert 
werden konnten. Auch bei diesem Aufnahmepfad haben 
die Eigenschaften der Partikel wie Größe und Oberflä- 
chenstruktur einen wesentlichen Einfluss auf die Resorp- 
tionseffizienz. 

Bei Personen, die an Erkrankungen wie Darmkrebs oder 
Morbus Crohn litten, wurden Nanopartikel im Darmge- 
webe gefunden, anders als bei gesunden Individuen. Un- 
geklärt ist die Frage, ob die Partikelaufnahme im Zusam- 
menhang mit den Erkrankungen steht oder aber nur eine 
Folge der Erkrankungen ist, letzteres gilt als wahrschein- 
licher (BUZEA et al. 2007). 

Verhalten im Säugetiermodell 

142 . Verschiedene Untersuchungen an NPF zeigen, dass 
einige nach dem Eintritt ins Blutgefäßsystem sehr schnell 
im Körper verteilt werden. So wiesen WANG, J. et al. 
(2008) eine Translokation von injizierten, hydroxilierten 
Kohlenstoff-Nanoröhren nach, welche bereits nach weni- 
gen Minuten in allen Organen außer dem Gehirn gefun- 
den wurden. Andere Studien weisen darauf hin, dass ne- 
ben dem Herz, der Leber und der Niere auch das Gehirn 
ein mögliches Zielorgan für NPF sein kann, da diese in 
der Lage waren, die Blut-Him- Schranke zu passieren 
(Abschn. 4.3.1). So lagerten sich zum Beispiel Iridium- 
Nanopartikel, die über die Lunge transloziert wurden, in 
der Leber, in der Milz, im Herzen und im Gehirn ab, wo- 
bei sie bis zu sieben Tage nach der Inhalation in den 
Organen akkumulierten (SEMMLER et al. 2004). 
LOCKMAN et al. (2004) wiesen nach, dass die Blut- 
Him-Schranke im stärkeren Maße für negativ geladene 
als für ungeladene oder positiv geladene Nanopartikel 
permeabel ist. Letztere sind bei hohen Konzentrationen 


aber ebenfalls in der Lage, die Blut-Him-Schranke zu 
passieren. 

Die intravenöse Injektion von Quantendots mit einem 
Kern aus Cadmiumselenid und einer Hülle aus Zinksulfid 
in Mäusen ergab eine relativ schnelle (ein bis drei Stun- 
den), von ihrer Beschichtung abhängige Elimination der 
Partikel aus der Blutzirkulation (BALLOU et al. 2004). 
Die Quantendots lagerten sich in der Leber, der Haut und 
im Knochenmark ab, wo sie noch nach vier Monaten 
nachweisbar waren. Die hohe Verweildauer der Quanten- 
dots im Organismus weist auf eine hohe Biopersistenz 
hin. In einer weiteren Studie konnten wiederum intrave- 
nös injizierte, mit Albumin ummantelte Goldpartikel mit 
einem Durchmesser von 5 nm primär in der Leber nach- 
gewiesen werden (RINDERKNECHT et al. 2009; 
OBERDÖRSTER 2009). 

Bei den genannten Ergebnissen ist allerdings zu beden- 
ken, dass die intravenöse Injektion von Nanomaterialien 
nicht per se zu dem gleichen Verteilungsmuster im Orga- 
nismus führt wie die intratracheale Aufnahme. Beim Ein- 
dringen über die Lunge in das Blutgefäßsysfem können 
die Materialien Proteine und Lipide adsorbieren, was de- 
ren Toxikokinetik beeinflusst. Außerdem gelangen sie auf 
diesem Weg in arterielles und nicht venöses Blut, welches 
sich auch im Sauerstoffgehalt unterscheidet. So wurden 
in einigen Fällen bei den gleichen Partikeln Unterschiede 
zwischen der intravenösen Gabe und der Applikation 
über den Respirationstrakt (Atemtrakt) festgestellt 
(OBERDÖRSTER 2009). 

Humantoxizität 

143 . Im Mittelpunkt der derzeitigen Diskussionen um 
die Gesundheitswirkungen von sehr kleinen Partikeln und 
Fasern stehen Effekte im Respirationstrakt, kardiovasku- 
läre Effekte, eine Neurotoxizität und eine mögliche Kan- 
zerogenität. Derzeit wird das höchste Gesundheitsrisiko 
in der inhalativen Aufnahme von nicht oder kaum lösli- 
chen ultrafeinen Partikeln beziehungsweise Nanomateria- 
lien gesehen (ZIMMER et al. 2010; SALOMON 2009). 

Epidemiologische Untersuchungen haben gezeigt, dass 
ein Zusammenhang zwischen der Feinstaubbelastung und 
atemwegsbezogener sowie kardiovaskulärer Morbidität 
und Mortalität besteht (SRU 2004). Hinsichtlich Herz- 
Kreislauf-Erkrankungen sind wahrscheinlich ischämi- 
sche, beziehungsweise Mechanismen an den Thrombozy- 
ten (Blutplättchen) für die dokumentierten Effekte verant- 
wortlich (MILLS et al. 2007). Dieselrußpartikel, als eine 
sehr wirksame Komponente des Feinstaubs, werden spe- 
ziell für ein erhöhtes Lungenkrebsrisiko aber auch für re- 
spiratorische und kardiovaskuläre Erkrankungen verant- 
wortlich gemacht. Von besonderem Interesse sind durch 
Ultrafeinstäube verursachte Effekte (Stäube der Außen- 
luft anthropogener und natürlicher Herkunft mit einem 
aerodynamischen Durchmesser <100 nm), die zwar in ih- 
rer Größe, nicht aber in ihrer Struktur und Zusammenset- 
zung mit monodispergierten Nanopartikeln vergleichbar 
sind. Bei Ersteren handelt es sich um hoch komplexe und 
sehr divers auftretende Strukturen. Synthetisch herge- 
stellte Nanopartikel und Nanofasem sind dagegen in 
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Struktur und Zusammensetzung klar definiert. Über die 
Wirkung von ultrafeinen Stäuben der Außenluft ist bisher 
noch weniger bekannt als über die Gesamtfeinstaub- 
belastung. Allerdings liegen Hinweise vor, dass die mit 
Feinstaubimmissionen in Zusammenhang gebrachten Ge- 
sundheitseffekte in stärkerem Maße mit der Partikel- 
anzahlkonzentration von Ultrafeinstäuben als mit der 
Massenkonzentration von PMj^ (Partikel mit einem aero- 
dynamischen Durchmesser < 10 pm) assoziiert sind 
(PETERS et al. 1997). Es gibt zwei Gründe, die dafür 
sprechen, dass Ultrafeinstäube eine höhere Toxizität auf- 
weisen als größere Partikelfraktionen. Erstens besitzen 
sie im Verhältnis zu ihrem Volumen eine größere Oberflä- 
che und können somit mehr oberfiächenabhängige Re- 
aktionen hervorrufen. Zweitens gelangen sie schneller ins 
interstitielle Lungengewebe und werden damit über das 
Blut systemisch verfügbar. Für die Wirkung von Stäuben 
ist nicht nur deren Größe, sondern auch Struktur und Zu- 
sammensetzung von hoher Relevanz. So können Fein- 
und Ultrafeinstäube an ihrer Oberfläche freie Radikale 
tragen sowie Komponenten (z. B. Metalle, organische 
Substanzen wie PAKs) enthalten, die in biologischer Um- 
gebung zur Radikalbildung beitragen (Newly Detected 
Air Pollutant Mimics Damaging Effects Of Cigarette 
Smoke, ScienceDaily vom 18. August 2008). Auch kön- 
nen die an der Oberfläche adsorbierten Komponenten, 
wie zum Beispiel polyzyklische aromatische Kohlenwas- 
serstoffe (PAK), direkt die DNA schädigen. Derartige 
eingeatmete Partikel sind wahrscheinlich besonders zell- 
schädigend und werden mit Lungenkrebserkrankungen, 
aber auch mit anderen Effekten in Verbindung gebracht. 

144 . Es zeigt sich bei toxikologischen Untersuchungen, 
die an NPF durchgeführt wurden, dass diese mit besonde- 
ren Herausforderungen verbunden sind. Zum einen ist 
eine genaue Beschreibung des eingesetzten Materials 
bzw. dessen Struktur zum Verständnis möglicher Effekte 
wesentlich, ln Tests an Zellkulturen interagieren die ver- 
schiedenen Zellkulturmedien bzw. deren Bestandteile auf 
unterschiedliche Weise mit den getesteten nanoskaligen 
Strukturen. Dabei sind besonders die Hydrophilität bzw. 
Hydrophobizität und Oberfiächenladung der Partikel von 
Relevanz (LANDSIEDEL et al. 2009). Beispielsweise 
bilden Proteine eine Beschichtung um Metalloxid-Nano- 
partikel und wirken somit in hohen Konzentrationen sta- 
bilisierend. Deshalb sind eine sorgfältige Dispersion der 
Strukturen in den Medien und eine anschließende Cha- 
rakterisierung des Agglomerationszustandes wichtig. 
Gleiches gilt für die Hersfellung von Aerosolen und Dis- 
persionen zur Durchführung von Inhalations- bzw. Instil- 
lationsversuchen am Tiermodell. Ein anderes Problem 
von In-vitro-Studien ist es, dass viele klassische Testas- 
says mit NPF interferieren und deshalb zur Toxizitätstes- 
tung ungeeignet sind (SCHNEKENBURGER et al. 
2009). Zu diesem frühen Zeitpunkt sind die etablierten 
Methoden für die toxikologische Risikoabschätzung noch 
nicht ausreichend für Nanomaterialien validiert, da man 
derzeit erst dabei ist, Erfahrungen in der Testung von der- 
artigen Strukturen zu sammeln (Kap. 4.3). Es kann nicht 
ausgeschlossen werden, dass neue Instrumente erforder- 
lich werden, um die toxikologischen Endpunkte einer Ge- 


fährlichkeitseinstufung abzubilden und im Testergebnis 
sicher genug zwischen Partikeleffekten und Chemikali- 
eneffekten unterscheiden zu können. 

145 . Der Großteil der Toxizitätsstudien mit NPF am 
Tiermodell beschäftigt sich mit der Partikelwirkung in 
der Lunge. Dabei wird zwischen zwei Formen der Parti- 
kelgabe unterschieden: der Instillation (Gabe der Partikel 
in Form einer Suspension direkt in die Lunge) und der In- 
halation (Gabe der Partikel über die Atemluft). Bei der 
Instillation ist gewährleistet, dass die genaue Dosis bei 
den Tieren ankommt, was bei der Inhalation nicht gege- 
ben ist, da die Partikelaufnahme unter anderem von der 
Atemfrequenz der Tiere und der Stabilität der erzeugten 
Aerosole abhängt. Inhalationsversuche sind im Unter- 
schied zur Instillation mit erheblichem technischen Auf- 
wand verbunden. Bei der Instillation besteht der Nachteil, 
dass die Stoffgabe nicht der natürlichen Aufnahme ent- 
spricht und hohe Dosen in sehr kurzer Zeit den Tieren ap- 
pliziert werden, was die Gefahr der Überladung der natür- 
lichen Lungenabwehr gegen Fremdstoffe zur Folge haben 
kann. Außerdem werden die Partikel nicht so homogen in 
der Lunge verteilt wie bei der Inhalation, was Einfluss auf 
die Wirkung der Partikel und die natürliche Clearance der 
Lunge haben kann (DRISCOLL et al. 2000). 

146 . Die derzeit vorliegenden Studien zur Wirkung von 
NPF haben gezeigt, dass die Exposition gegenüber diesen 
Materialien in Zellkulturen und in der Lunge zu Entzün- 
dungsreaktionen und oxidativem Stress führen kann. Oxi- 
dativer Stress ist zu verstehen als eine Störung der Ba- 
lance zwischen der Produktion bzw. dem Vorkommen 
von reaktiven Sauerstoffverbindungen (reactive oxygen 
species - ROS) und deren Bindung bzw. Detoxifizierung 
im Gewebe und in den Zellen. Die für den oxidativen 
Stress verantwortlichen reaktiven Sauerstoffverbindun- 
gen können direkt von den Partikeln stammen oder aber 
über die Stimulierung der zellulären Radikalfreisetzung 
entstehen (MÖLLER et al. 2010; PETERS et al. 2007). 
So können die Partikel entweder freie Radikale oder reak- 
tive Sauerstoffverbindungen auf ihrer Oberfläche tragen 
(z. B. SiO’ an der Oberfläche von Quarzpartikeln) oder 
aber deren Bildung in wässrigem Medium induzieren. 
Beispielsweise bilden sich in Wasser-Quarzpartikel- 
Suspensionen Wasserstoffperoxid (H 2 O 2 ), Superoxid- 
Anionenradikal (Oj) und Hydroxyl-Radikale (OH) 
(KNAAPEN ef al. 2004). Die genannten Sauerstoffradi- 
kale sind in der Lage, mit den Zellkompartimenten ein- 
schließlich Proteinen, Fetten und der DNA zu reagieren 
und somit die Zellen zu schädigen. Dabei darf aber auch 
nicht vergessen werden, dass derartige Radikale auch in 
der Zelle selbst - beispielsweise bei der Energieerzeu- 
gung, als Signalmoleküle oder zur Bekämpfung von Erre- 
gern - produziert werden. Gleichzeitig verhindern zellu- 
läre Antioxidantien, wie Glutathion, und antioxidative 
Enzyme, wie zum Beispiel die Superoxid-Dismutase, 
dass die in der Zelle gebildeten oder eingedrungenen Sau- 
erstoffradikale die Zelle schädigen, und gewährleisten so- 
mit die oben genannte Balance. Oxidativer Stress kann 
zum Absterben der Zelle durch Apoptose oder Nekrose 
(Formen des programmierten Zelltods) führen und über 
diesen Weg auch Entzündungen hervorrufen. Schädigun- 
gen der DNA durch Sauerstoffradikale, die nicht das Ab- 
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sterben der Zelle zur Folge haben, können zu Langzeit- 
effekten bis hin zur Entstehung von Tumoren führen. 

Eine These zur Wirkung von nur wenig löslichen Nano- 
partikeln besagt, dass diese in der Lage sind über Phago- 
zytose in die Zelle einzudringen und dort Metallionen ab- 
zugeben. Diese wiederum können mit Zellbestandteilen 
wie zum Beispiel dem Chromatin (Material, aus dem die 
Chromosomen bestehen) interagieren und somit Effekte 
hervorrufen. 

Partikel, die bis in die Alveolen Vordringen, aktivieren die 
alveolaren Makrophagen (Fresszellen in den Lungenbläs- 
chen) und die Epithelzellen, ln der Regel werden die Na- 
nopartikel durch Makrophagen phagozytiert (Aufnahme 
von Partikeln in eine Zelle), die gleichzeitig ein breites 
Bündel an Entzündungsmediatoren wie Zytokine (Glyko- 
protein mit regulierender Funktion von Wachstum und 
Differenzierung der Zellen), Chemokine (Signalproteine, 
die bei Zellen Wanderungsbewegungen auslösen), reak- 
tive Sauerstoffspezies (z. B. Wasserstoffperoxid) und 
Proteasen (Enzyme, die Proteine spalten) freisetzen. All 
diese Faktoren können das Lungengewebe schädigen und 
weitere Zellen des Immunsystems wie Leukozyten 
(weiße Blutkörperchen) in der Lunge mobilisieren. Akti- 
vierte Leukozyten tragen wiederum dazu bei, die Produk- 
tion von Wachstumsfaktoren und Zytokinen zu stimulie- 
ren, die wiederum zu einer Vermehrung von Fibroblasten 
(Bindegewebszellen, die bei Reparatur von Gewebsschä- 
digungen eine wichtige Rolle spielen) führt. Die beschrie- 
benen physiologischen Reaktionen auf in den Alveolen 
deponierte Partikel können schließlich die Bildung von 
Lungenfibrosen (krankhafte Vermehrung des Lungenge- 
webes) bedingen (MÜLLER et al. 2006). Insbesondere 
chronische bzw. lang anhaltende Entzündungsreaktionen 
in der Lunge werden mit der Bildung von Fibrosen in 
Verbindung gebracht, ln zahlreichen In-vivo-Experimen- 
ten mit Nanopartikeln wurden Veränderungen im Lun- 
gengewebe dokumentiert. Inwieweit über diesen Weg 
auch die Bildung von Tumoren induziert wird, ist noch un- 
klar. Oftmals waren in Vergleichsstudien die Effekte bzw. 
Entzündungsreaktionen nanoskaliger Strukturen massen- 
bezogen deutlich stärker ausgeprägt als die des gleichen 
Materials in größeren Strukturen (OBERDÖRSTER 
2000). Partikeleigenschaften, die die Freisetzung von re- 
aktiven Sauerstoffverbindungen in den Zellen begünsti- 
gen, sind die Anwesenheit von Metallen und organischen 
Verbindungen sowie die Oberflächenstruktur. Beispiels- 
weise verglichen LIMBACH et al. (2007) die Wirkung 
von mit Metalloxiden beladenen Siliziumpartikeln mit 
der von gelösten Metalloxiden an humanen Lungenepi- 
thelzellen und wiesen für partikuläres, nicht lösliches Ko- 
balt und Mangan ein bis zu achtfach höheres oxidatives 
Stresspotenzial nach. 

147 . Als eine besonders relevante Wirkung von Parti- 
keln ist eine Gentoxizität bzw. Mutagenität anzusehen. 
Dabei ist zu unterscheiden zwischen einer primären Gen- 
toxizität, die über den Kontakt der Partikel mit der DNA 
zustande kommt und einer sekundären, die über die oben 
beschriebene Entzündungskaskade ausgelöst wird. Es 
wird angenommen, dass die an der Partikeloberfiäche be- 
findlichen bzw. im wässrigen Milieu gebildeten ROS die 
DNA oxidativ angreifen und so deren Struktur - zum Bei- 


spiel über Punktmutationen - verändern können. Beson- 
ders relevant für die Tumorentstehung ist chronischer 
oxidativer Stress, der zu chronischen Entzündungsreak- 
tionen führen kann. Eine besondere Potenz, die DNA zu 
schädigen, wird dem Hydroxyl-Radikal (OH) zugespro- 
chen. Reaktive Sauerstoff- und Stickstoffverbindungen 
können aber auch Lipide und Proteine verändern. Beson- 
ders Phospholipide der Biomembranen sind sehr emp- 
findlich für Oxidationsprozesse. Oxidierte ungesättigte 
Fettsäuren können mit Metallen reagieren und sehr reak- 
tive Nebenprodukte wie zum Beispiele Aldehyde bilden, 
die wiederum in der Lage sind, die DNA zu schädigen. 
So wurde die Lipidperoxidation als Mechanismus der 
DNA-Schädigung mit Quarzpartikeln und Asbest in Ver- 
bindung gebracht. In-vitro-Untersuchungen zur Genoto- 
xizität von NPF kamen zu sehr uneinheitlichen Ergebnis- 
sen, die meistens negativ, in manchen Fällen aber auch 
positiv waren (KNAAPEN et al. 2004). Studien zur Kan- 
zerogenität konnten in einigen Fällen eine Tumorbildung 
nachweisen. 

148 . Bei nicht wenigen der bisher durchgeführten In-vi- 
tro- und In-vivo-Studien an NPF waren die eingesetzten 
Testdosen sehr hoch. Deshalb ist nicht auszuschließen, 
dass die beobachteten Effekte auch mit einer Überladung 
der Zellen, beziehungsweise der exponierten Atemsys- 
teme und somit der Blockierung der Zell- oder auch Or- 
ganabwehr Zusammenhängen. Für die Wirkmechanismen 
ist nicht nur die Art der Partikel, sondern auch die Dosis 
von hoher Relevanz. Des Weiteren zeigte es sich, dass die 
Teilchenoberfiäche in einem engeren Verhältnis zur Aus- 
lösung von Entzündungsreaktionen als die Masse der Par- 
tikel steht (WARHEIT et al. 2007; 2003). Für sogenannte 
gering lösliche, gering toxische (poorly soluble, low toxi- 
city - PSLT) Partikel besteht, unabhängig von deren Zu- 
sammensetzung, Größe und Morphologie, eine sehr ähn- 
liche, auf die Aerosoloberfiäche bezogene Dosis-Effekt- 
Beziehung (MAYNARD und KUEMPEL 2005). Generell 
besteht aber für alle Nano Strukturen ein Einfluss der Par- 
tikelstruktur und Zusammensetzung auf die Wirkung im 
Organismus. 

149 . Noch nicht geklärt wurde, inwieweit Nanopartikel 
oder Nanofasem Allergien beeinflussen können. Bekannt 
ist, dass Partikel in der Außenluft - insbesondere sehr 
feine Stäube - eine adjuvante (verstärkende) Wirkung in 
Bezug auf Allergien aufweisen (NILSEN et al. 1997; 
PETERSON und SAXON 1996; SRU 2004). Dabei steht 
die Adjuvanz in einem engen Zusammenhang mit der 
Schädigung des Lungenepithels, welche entweder direkt 
durch reaktive Teile der Partikel oder aber indirekt durch 
das Auslösen von Entzündungsreaktionen verursacht 
wird. Die Veränderungen im Epithel ermöglichen eine 
leichtere Aufnahme von Allergenen über den Respira- 
tionstrakt. Bei der adjuvanten Wirkung spielen neben re- 
aktiven Gruppen an der Oberfläche der Partikel (wie 
Metalle und PAK sowie angelagerten biologischen Struk- 
turen) auch die Charakteristik der Partikeloberfiäche und 
das oxidative Potenzial eine Rolle. Eine Sensibilisierung 
der Lunge wurde nicht nur für klassische Luftschadstoffe 
wie Dieselruß, sondern auch für Industrieruß nachgewie- 
sen (de HAAR et al. 2005). 
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150. Neben den genannten Effekten sind Nanopartikel 
in der Lage, ins Blut zu gelangen und auf andere Organe 
bzw. systemiseh zu wirken. Für Ultrafeinstäube wurde 
eine adverse Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System 
naehgewiesen. Versehiedene Studien deuten darauf hin, 
dass unter anderem Effekte an den Thrombozyten (Blut- 
plättehen) und dem Endothel für die Wirkung von ultrafei- 
nen Stäuben beziehungsweise Nanopartikeln auf das Herz- 
Kreislauf-System verantwortlieh sind (RADOMSKI et al. 
2005; WICHMANN 2005). Dabei hat nieht nur die 
Größe, sondern aueh die Struktur und die Ladung der Par- 
tikel einen maßgebliehen Einfluss auf deren Thrombose- 
wirkung (NEMMAR et al. 2003). 

151. Erste Studien besehäftigen sieh bereits mit der 
Wirkung von NPF im Gehirn. So gibt es Hinweise dafür, 
dass Nanopartikel bzw. ultrafeine Stäube, die entweder 
über die Blut-Him- Schranke oder über das olfaktorische 
System in das Gehirn gelangen, zu Entzündungsreaktio- 
nen, oxidativem Stress und Ablagerung von Proteinstruk- 
turen (Amyloid) in diesem Organ beitragen können 
(PETERS et al. 2006). ln diesem Zusammenhang sind die 
Versuche von LINSE et al. (2007) von Interesse, die unter 
bestimmten In-vitro-Bedingungen nachweisen konnten, 
dass Polymer-Nanopartikel, aber auch Quantendots, Cer- 
oxid-Nanopartikel und mehrwandige Kohlenstoff-Nano- 
röhren, abnorme Veränderungen von Proteinen und somit 
die Bildung von Amyloid katalytisch beschleunigen kön- 
nen. Die Induktion von Proteinveränderungen war im hö- 
heren Maße von der hydrophoben Oberfläche als von der 
Partikelgröße abhängig. Besonders bedenklich ist eine 
Akkumulation der genannten Effekte über die Zeit. Zu 
beantworten bleibt die Frage, ob die Translokation von 
nanoskaligen Partikeln in das Gehirn einen Schadmecha- 
nismus auslöst, der die Entwicklung neurodegenerativer 
Erkrankungen beeinflusst. Untersuchungen an chronisch 
gegenüber Luftschadstoffen einschließlich Feinstäuben 
exponierten Personen sowie an Mäusen konnten neuropa- 
thologische Veränderungen im Gehirn, wie zum Beispiel 
Entzündungsreaktionen und die Bildung von Amyloid, 
nachweisen, die mit einer Alzheimer-Erkrankung asso- 
ziiert werden (CALDERÖN-GARCIDUENAS et al. 
2008; CAMPBELL et al. 2005; PETERS et al. 2006). 
Eine Übertragung der tierexperimentellen Befunde auf 
den Menschen ist derzeit spekulativ, da viele entschei- 
dende Prozesse in der Krankheitsgenese neurodegenerati- 
ver Erkrankungen ohnehin unbekannt sind. Es ist zudem 
zu berücksichtigen, dass nur ein sehr geringer Anteil der 
Partikel, die zum Beispiel über die Lunge aufgenommen 
werden, bis in das Gehirn gelangen (Abschn. 4.3.1). Hier- 
bei ist wiederum von hoher Relevanz, wie persistent die 
Partikel sind und ob sie langfristig im Gehirn akkumulie- 
ren. Daten über die Elimination von Nanomaterialien aus 
dem Gehirn liegen derzeit nicht vor (OBERDÖRSTER 
et al. 2009). 

4.2.7 Ökotoxizität von Nanopartikein und 
Nanofasern 

152. Im Vergleich zur Wirkung im Menschen ist das 
Wissen über das Umweltrisiko von NPF bisher, trotz der 
in den letzten Jahren zu beobachtenden stetigen Zunahme 


an Forschungsaktivitäten, noch sehr begrenzt. Die vorlie- 
genden Studienergebnisse lassen derzeit noch keine 
Schlussfolgerungen zu, ob bestimmte Wirkmechanismen 
überwiegen, ob manche Bereiche des Ökosystems beson- 
ders sensibel reagieren oder ob Belastungsschwerpunkte 
vorliegen. Auch ist es nicht möglich, eine Wirkungsvor- 
hersage aus Erkenntnissen zur Wirkung anderer Partikel, 
wie Feinstaub, zu treffen, da die Toxizität von unlöslichen 
Partikeln in der Ökotoxizität bisher wenig Beachtung ge- 
funden hat. 

Methodische Hürden 

153. Bei den Untersuchungen zur Ökotoxizität zeigen 
sich vielfältige Probleme im Studiendesign, insbesondere 
in der Herstellung der Testsuspensionen. Diese werden 
entweder durch Rühren, mithilfe von Ultraschall oder Co- 
Lösungsmitteln hergestellt. Beispielsweise lösen sich 
nicht-derivatisierte Fullerene und Kohlenstoff-Nanoröh- 
ren nicht in Wasser und werden daher bei der Herstellung 
von Testlösungen für die Ökotoxizitätsprüfung unter an- 
derem mithilfe von Lösungsmitteln dispergiert. Dieser 
Schritt beeinflusst das Testergebnis, wobei nicht immer 
klar ist, inwieweit Reste des Lösungsmittels - wie zum 
Beispiel Tetrahydrofuran - die Wirkung mitbestimmen 
(OBERDÖRSTER et al. 2006; HENRY et al. 2007; Ab- 
schn. 4.3. 1.5). Gleichzeitig führt die Zuhilfenahme von 
Lösungsmitteln zu einer höheren Stabilität der Nano- 
strukturen im Medium und somit einer höheren Reaktivi- 
tät. Auch haben natürlich vorkommende organische 
Komponenten wie Huminsäuren einen Einfluss auf die 
Dispersionsfähigkeit der Partikel (Abschn. 4.3. 1.6), wes- 
halb sich die Wirkung je nach verwendetem Testmedium, 
Standardprüfwasser oder natürliches Flusswasser, wahr- 
scheinlich unterscheidet. Auch ist anzunehmen, dass sich 
die Testkonzentrationen mit der Testdauer verändern, da 
die Kolloide absedimentieren, was aber nur in sehr weni- 
gen Fällen überprüft wird. Das Einbringen von NPF in 
Testböden zur Untersuchung der Ökotoxizität in Böden 
ist ebenfalls mit Schwierigkeiten verbunden. 

Aquatische Ökotoxizität 

154. Bei aquatischen Organismen können NPF außer 
über die Kiemen und den Magen-Darm-Trakt auch noch 
über sonstige Oberflächenepithelien aufgenommen wer- 
den. Dabei wird bei Organismen, die sich primär in der 
Wassersäule aufhalten, die Aufnahme über die Kiemen 
und die Haut im Vordergrund stehen, bei Sedimentbe- 
wohnem dagegen die über den Magen-Darm-Trakt. Für 
einige wenige NPF liegen bereits Tests an im Wasser le- 
benden Organismen verschiedener trophischer Ebenen 
vor, für andere dagegen gibt es nur Einzelstudien. Die 
akute Toxizität stand in der Regel im Vordergrund. Dabei 
wurde oftmals eine geringe akute, beziehungsweise sub- 
akute Toxizität nachgewiesen. So wirkten einige Metalle, 
wie zum Beispiel Silber-Nanopartikel oder Zink-Nano- 
partikel, die in Nanoform im Wasser relativ schnell Ionen 
freisetzen, toxisch an Wasserorganismen. Die beobachte- 
ten Effekte reichten von oxidativem Stress bis hin zu Stö- 
rungen in der Entwicklung (Kap. 4.3). 
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Einige Studien belegen, dass die Anwesenheit von Nano- 
materialien im Wasser zu einer stärkeren Bioakkumula- 
tion von Schadstoffen wie zum Beispiel Anthracen (PAK) 
in den Organismen führen kann (Kap. 4.3; MOORE et al. 
1997). Dies spielt gerade hinsichtlich ihrer Umweltwir- 
kung eine wichtige Rolle, da die Materialien entspre- 
chend ihres Eintragspfades bereits einem längeren Kon- 
takt mit Fremdstoffen ausgesetzt waren und somit die 
Wahrscheinlichkeit der Bindung von Fremdstoffen an de- 
ren Oberfläche zunimmt. Die Fähigkeit, Zellen zu pene- 
trieren, kann dazu führen, dass an NPF assoziierte Schad- 
stoffe auf diesem Wege in Organismen an Stellen 
gelangen, an denen sie normalerweise nicht zu finden 
sind (MOORE 2006). 

Terrestrische Ökotoxizität 

155. Die meisten Untersuchungen zur Ökotoxizität be- 
schäftigen sich mit der Wirkung von NPF auf aquatische 
Organismen; Informationen zur Wirkung auf Boden-Öko- 
systeme sind selten (BECKER et al. 2009). 

Die ökotoxikologischen Untersuchungen an höheren ter- 
restrischen Organismen konzentrieren sich vor allem auf 
Aluminium, Zink, Silber und Fullerene. Generell liegen 
Daten nur für Einzelorganismen vor - eine systematische 
Überprüfung in Standardprüfverfahren der verschiede- 
nen trophischen Stufen wurde bislang nicht publiziert. 
Die abzuklärenden Hauptexpositionspfade für NPF in ter- 
restrischen Organismen sind deren Oberfläche wie die 
Haut und die Aufnahme über den Magen-Darm-Trakt. ln 
einigen Fällen wurde bereits eine phytotoxische Wirkung 
von Nanopartikeln beispielsweise aus Aluminium und 
Zink untersucht, ln der Regel wurde eine geringe Toxizi- 
tät sowohl in den durchgeführten Kurzzeit- sowie Lang- 
zeittests nachgewiesen, mit Ausnahme des Nachweises 
einer mittleren bis hohen Bakterientoxizität einiger Struk- 
turen, wie zum Beispiel Silber-Nanopartikel. 

4.2.8 Zusammenfassung 

156. Für die Risikobetrachtung von Nanomaterialien 
stehen Nanopartikel und Nanofasem (NPF) im Vorder- 
grund, weil davon ausgegangen wird, dass nur in dieser 
Form Materialien mit nanospezifischen Eigenschaften in 
den Körper bzw. in die Organismen gelangen können. 
Unter NPF werden Partikel, Fasern, Röhren und Stäbchen 
zusammengefasst, die in zwei oder drei Dimensionen im 
nanoskaligen Bereich liegen. Deren Aggregate und 
Agglomerate sollen, auch wenn sie nicht ausdrücklich er- 
wähnt werden, in diesen Begriffen eingeschlossen sein. 
Weitere wesentliche risikorelevante Eigenschaften sind 
die besonders große Oberfläche und die hohe Mobilität 
von NPF. 

Freisetzung und Verhalten in der Umwelt 

157. Hinsichtlich der tatsächlichen und möglichen Frei- 
setzungen von Nanomaterialien, insbesondere über den 
Abfall-, Wasser- und Luftpfad, bestehen noch erhebliche 
Kenntnislücken. Prinzipiell sind während des gesamten 
Lebenswegs von Produkten, in denen Nanomaterialien 


eingesetzt werden, Freisetzungen und somit Expositionen 
möglich. In verschiedenen Studien wurden bereits Mes- 
sungen der Luftbelastung bei Herstellungs- und Verarbei- 
tungsprozessen von NPF vorgenommen. Ihnen zufolge ist 
die Exposition im eigentlichen Herstellungsprozess der 
Materialien sehr gering, bei der Weiterverarbeitung wur- 
den dagegen erhöhte Partikelkonzentrationen in der Um- 
gebungsluft festgestellt. 

Überdies sind Informationen zur Freisetzung von NPF 
durch Abrieb oder Verwitterung in der Gebrauchsphase 
der Produkte nur ungenügend vorhanden, was insbeson- 
dere angesichts der Vielfalt an Produkten, in denen be- 
reits NPF eingesetzt werden, problematisch ist. 

158. Ebenso liegen bisher sehr wenige Studien zum 
Verhalten von Nanomaterialien im Abfall- und Abwasser- 
pfad vor. Feste nanomaterialhaltige Abfälle können wäh- 
rend der Herstellung und Verarbeitung, beim Verbraucher 
während des Gebrauchs und am Ende der Nutzungsphase 
anfallen. Erste Untersuchungen belegen, dass die 
Behandlung nanomaterialhaltiger Abfälle (insb. ihre me- 
chanische Behandlung z. B. durch Shredder) zu einem 
Einfrag in die Umwelt führen kann. Die Verbrennungs- 
temperaturen von 850 °C bei der Müllverbrennung legen 
eine teilweise Zerstörung von Nano Strukturen nahe. Der 
Austrag über den Abluftpfad oder die Einbindung in Ver- 
brennungsrückstände sind bisher nicht untersucht, eben- 
sowenig wie das Ablagerungsverhalten von nanomate- 
rialhaltigen Abfällen auf Deponien. 

Zu erwarten ist, dass der schon jetzt relativ breite Einsatz 
von NPF über verschiedene Wege zu einem Eintrag in 
den Abwasserpfad führt. Bei Produktion und Lagerung 
besteht die Möglichkeit von Verlusten, in der Nutzungs- 
phase sind sowohl voraussehbare als auch ungeplante 
Einträge denkbar, beispielsweise durch Auswaschungen 
aus Fassadenfarben. Erste Untersuchungen zum Verhal- 
ten von Nanopartikeln in Kläranlagen weisen auf eine 
deutliche Anreicherung der Partikel in der Schlammfrak- 
tion hin. 

159. Die Erkenntnisse zum Verhalten von NPF in der 
Umwelt sind derzeit noch sehr gering. Außerdem liegt 
der Schwerpunkt der bisher durchgeführten Studien bei 
luftgetragenen Partikeln, wohingegen das Verhalten von 
NPF in anderen Umweltmedien wenig Beachtung fand. 
Betrachtet man allein die geringe Größe bzw. die geringe 
Masse von NPF, so ist davon auszugehen, dass sie sehr 
langsam deponieren. Folglich wäre ihre Halbwertzeit in 
der Atmosphäre sehr hoch und sie könnten sehr weit 
transportiert werden. Allerdings sind für das Verhalten 
von Aerosolpartikeln nicht nur deren Größe, sondern 
auch ihre chemischen Eigenschaften sowie die Art der In- 
teraktionen mit anderen Aerosolpartikeln oder Molekülen 
von Relevanz. So wird beispielsweise erwartet, dass die 
meisten synthetisch hergestellten Nanoobjekte aufgrund 
ihrer Mobilität und aufgrund von Adhäsionskräften unter 
natürlichen Bedingungen sehr schnell aggregieren oder 
agglomerieren, was ihre Deposition erheblich beschleu- 
nigt. 
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160 . Da die Spurenanalytik für Nanomaterialien erst 
zum Teil vorhanden und zudem sehr aufwendig ist, sind 
in den beiden Umweltmedien Wasser und Boden nur we- 
nige Messungen zur Konzentration von NPF durehge- 
führt worden. Außerdem verändern Nanomaterialien in 
Abhängigkeit von dem sie umgebenden Medium ihre Ei- 
genschaften und sie sind nur schwer - wenn überhaupt - 
von der Hintergrundbelastung gleichen Materials, sowohl 
natürlicher wie auch anthropogener Herkunft, abzugren- 
zen. Somit wird das Monitoring dieser Materialien insbe- 
sondere in der Umwelt auch in Zukunft eine besondere 
Herausforderung darstellen. Dagegen liegen erste Model- 
lierungen von NPF-Gehalten in den beiden genannten 
Umweltmedien bereits vor. Zu bemängeln ist allerdings, 
dass bisher die Datengrundlage für derartige Berechnun- 
gen, beispielsweise was die Produktionsmengen von Na- 
nomaterialien betrifft, in hohem Maße unzureichend ist. 

1 61 . Das Verhalten von NPF in Böden war nur Gegen- 
stand von sehr wenigen Untersuchungen. Prinzipiell be- 
sitzen die meisten nanoskaligen Strukturen eine hohe 
Neigung an organische Feststoffe zu adsorbieren. Bei den 
NPF bestimmen die Oberflächeneigenschaften die Sorp- 
tionskapazität. Im Boden und dem Porenwasser sind der 
pH-Wert, der Anteil an organischem Kohlenstoff und Me- 
talloxiden sowie die Kationen-Austauschkapazität von 
hoher Relevanz für das Verhalten der Nanostrukturen. 

162 . Wichtige Fragen, die zum Teil nicht einfach oder 
nur mit großem Aufwand zu beantworten sind, um das 
Umweltrisiko von NPF zu bewerten, sind unter anderem: 
Behalten die Materialien ihre Größe, Struktur und Reakti- 
vität in den verschiedenen Medien bei und liegen dort 
sehr ähnliche Kolloide bzw. Partikel natürlichen Ur- 
sprungs vor? Untersuchungen zum Verhalten der Struktu- 
ren in den Medien stellen eine besondere Herausforde- 
rung dar. Wichtige Eigenschaften der NPF sind in diesem 
Zusammenhang die Persistenz und Löslichkeit sowie die 
Tendenz, Aggregate zu bilden oder an Oberflächen zu ad- 
sorbieren. ln der aquatischen Umwelt und im Boden- 
porenwasser sind außerdem die dort vorkommenden na- 
türlichen Kolloide für das Verhalten von NPF in diesem 
Medium von hoher Relevanz. Ersten Hinweisen zufolge 
sind bestimmte Nanostrukturen wie zum Beispiel Koh- 
lenstoff-Nanoröhren und Quantendots in der Umwelt sehr 
persistent. 

Aufnahme und Verhalten im Säugetiermodell 

163 . Grundsätzlich können NPF über die Lunge, die 
Haut und über den Magen-Darm-Trakt aufgenommen 
werden. Zwar liegt bereits eine Vielzahl von Studien vor, 
die sich mit der Aufnahme und dem Verhalten von mikro- 
und nanoskaligen Partikeln im Tiermodell beschäftigen, 
diese fokussieren in der Regel aber auf die inhalative 
Aufnahme. Bei nicht löslichen luftgetragenen Partikeln 
steht beim Menschen die Inhalation als Expositionspfad 
im Vordergrund. Generell ist davon auszugehen, dass die 
Partikel umso tiefer in die Lunge eindringen können, je 
kleiner sie sind. NPF werden somit insbesondere in den 
Lungenbläschen deponiert. Die Phagozytose der Nano- 
partikel bzw. Aufnahme in Fresszellen in den Alveolen, 


als wesentlicher Schritt zu deren Entfernung aus dem Or- 
gan, ist sehr ineffizient. Als Folge nehmen die Verweil- 
und damit auch Wirkdauer von Nanopartikeln in der 
Lunge und die Wahrscheinlichkeit, dass sie ins Zwischen- 
gewebe und schließlich ins Blutgefäßsystem gelangen, 
zu. Außerdem werden faserähnliche Strukturen ab einer 
bestimmten Länge nur noch unvollständig von Fresszel- 
len aufgenommen bzw. umschlossen, was zu lang anhal- 
tender Produktion von reaktiven Sauerstoffspezies und 
entzündlichen Veränderungen im Gewebe führen kann. 

Im Unferschied zu den beiden genannten inneren Exposi- 
tionspfaden ist über die Aufnahme von NPF über den 
Magen-Darm-Trakt bisher kaum etwas bekannt. 

164 . Einige NPF können in die Zelle eindringen und in 
dieser frei, das heißt nicht von einer Membran umschlos- 
sen, vorliegen. Somit sind sie in der Lage, direkt mit Zell- 
bestandteilen zu interagieren, was die Toxizität der NPF er- 
heblich erhöhen kann. Des Weiteren können nanoskalige 
Materialien die verschiedenen Gewebskompartimente pe- 
netrieren und somit auch in den Zellzwischenraum von 
Geweben und Organen sowie ins Blutgefäßsystem gelan- 
gen und zu anderen Organen transferiert werden. Die 
Grenze, bis zu welcher Größe Partikel oder Fasern diese 
physiologischen Barrieren passieren können, ist aber bis- 
her nicht genau festlegbar und auch von den Oberflächen- 
eigenschaften der Strukturen abhängig. Für die in der 
Lunge deponierten NPF gilt allerdings, dass wahrschein- 
lich nur ein sehr geringer Anteil über diesen Weg syste- 
misch verfügbar wird und somit auf andere Organe wir- 
ken kann. Nachgewiesen wurde des Weiteren, dass 
Nanopartikel über die Riechzellen in den Organismus ge- 
langen können. Deshalb, und weil wenigstens einige von 
ihnen in der Lage sind, die Blut-Him- Schranke zu passie- 
ren, ist das Gehirn neben anderen Organen wie dem Herz, 
der Leber und der Niere ein mögliches Zielorgan für NPF. 

Hinsichtlich der Aufnahme über die Haut wurde in zahl- 
reichen Tests für Titandioxid- und Zinkoxid-Nanopartikel 
eine Penetration von gesunder Haut nicht nachgewiesen. 
Gleiches scheint auch bei Titandioxid-Nanopartikeln für 
durch UV-Licht geschädigte Haut zuzutreffen. Sonstige 
Schädigungen der Haut wurden bei den durchgeführten 
Tests nicht berücksichtigt. Dagegen gibt es für Quanten- 
dots und Gold-Nanopartikel Hinweise, dass sie in der 
Lage sind, die intakte Haut zu durchdringen. 

Wirkungen von Nanopartikeln und Nanofasern auf 
Mensch und Umwelt 

165 . Für eine veränderte Wirkung von NPF im Ver- 
gleich zu herkömmlichem Material spricht, dass sie im 
Verhältnis zu ihrem Volumen eine größere Oberfläche 
und somit eine höhere Reaktivität aufweisen. Außerdem 
sind NPF in der Lage, bestimmte physiologische Barrie- 
ren zu passieren. Ein Großteil der Toxizitätsstudien be- 
schäftigt sich mit der Wirkung von NPF in der Lunge, ln 
den Studien zeigt es sich, dass die Exposition gegenüber 
NPF zu oxidativem Stress und Entzündungsreaktionen 
führen kann. Insbesondere chronische Entzündungsreak- 
tionen in der Lunge stehen mit der Entstehung von 
Gewebsveränderungen einschließlich Tumoren im Zu- 
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sammenhang. Ergebnisse aus Untersuchungen zur 
Genotoxizität waren sehr uneinheitlich, was auch mit Un- 
terschieden in den Materialeigenschaften und den einge- 
setzten Tests zusammenhängt. Studien zur Kanzerogeni- 
tät konnten nur in wenigen Fällen eine Tumorbildung 
nachweisen und sind aufgrund oftmals sehr hoher Exposi- 
tionskonzentrationen schwer zu interpretieren. Des Wei- 
teren gibt es Hinweise, dass NPF auch auf das Herz- 
Kreislauf-System wirken können. Zur Neurotoxizität von 
NPF gibt es derzeit erst sehr wenige Informationen. 

1 66. Das Wissen über die Wirkung von NPF in der Um- 
welt ist noch sehr begrenzt, ln den meisten Fällen wurde 
eine akute Toxizität auf im Wasser lebende Organismen 
untersucht. Dabei wurde in der Regel eine geringe Toxizi- 
tät nachgewiesen. Allerdings zeigten sich einige Pro- 
bleme im Studiendesign, insbesondere bei der Herstel- 
lung der Testsuspensionen. Noch geringer sind die derzeit 
vorliegenden Informationen über die Toxizität auf Boden- 
organismen. Hinsichtlich eines Umweltrisikos sind au- 
ßerdem noch die wenigen Hinweise auf die Fähigkeit ei- 
niger NPF, als Vektoren für Schadstoffe zu fungieren, 
beachtenswert. 

4.3 Vorläufige naturwissenschaftliche 
Risikoabschätzung ausgewählter 
Nanopartikel und Nanofasern 

167. Im Folgenden wird der Wissensstand zu den Ge- 
sundheits- und Umweltrisiken von bereits in der Anwen- 
dung oder in der Entwicklung befindlichen Nanopartikeln 
und Nanofasern (NPF) zusammengefasst. Mit der Aus- 
wahl der Materialien erfolgt eine Fokussierung auf die 
wichtigsten Vertreter, Vollständigkeit ist damit nicht ge- 
währleistet. Vielmehr soll die gesamte Breite des Spek- 
trums wesentlicher inhärenter Eigenschaften dargestellt 
werden. Dabei wird versucht, das mit diesen Eigenschaf- 
ten verbundene Risikopotenzial in Zusammenhang mit 
möglichen Anwendungen in Produkten beziehungsweise 
möglichen Expositionssituationen auszuarbeiten. Die 
Auswahl der Materialien erfolgte nach folgenden Krite- 
rien: 

- Höhe der derzeitigen oder zu erwartenden Produk- 
tionsmengen, 

- Bandbreite der Produkte, in denen sie Anwendung fin- 
den (werden), 

- Nähe zum Verbraucher beziehungsweise Wahrschein- 
lichkeit von Expositionen, 

- Potenzial in die Umwelt zu gelangen und 

- die Besonderheiten der Strukturen in Form von Reak- 
tivität, Verhalten im Organismus oder in der Umwelt. 

Kohlenstoff-Nanoröhren sind aufgrund der weiten An- 
wendungsfelder und ihrer faserähnlichen Form von 
besonderem Interesse. Nanoskaliges Zinkoxid und Titan- 
dioxid werden bereits in Kosmetikprodukten in relevan- 
ten Mengen eingesetzt und kommen somit direkt mit dem 
Verbraucher in Kontakt. Die derzeitigen Entwicklungen 
am Markt deuten auf vielfältige Einsatzmöglichkeiten 
von Silber-Nanopartikeln hin, die einen Eintrag in die 
Umwelt erwarten lassen. Eisen-Nanopartikel werden be- 


reits umweltoffen eingesetzt. Gold-Nanopartikel und Ful- 
lerene weisen besondere Eigenschaften auf, die aus der 
Perspektive einer möglichen adversen Wirkung und dem 
Verhalten von Nanopartikeln im Organismus von Inte- 
resse sind. 

168. Dabei werden die Erkenntnisse zu den einzelnen 
Materialien nach folgender Struktur dargestellt: 

- Beschreibung der risikorelevanten Eigenschaften und 
wichtigen Anwendungsfelder, 

- der Aufnahme der Materialien im Organismus, soweit 
hierzu Daten vorliegen, 

- der Humantoxizität, ermittelt auf der Basis von 

- Tests an Zellkulturen (in vitro) und 

- am Tiermodell (in vivo) (dabei Trennung der Ver- 
suchsergebnisse nach Art der Materialgabe wie 
zum Beispiel Instillation, Inhalation, Injektion oder 
orale Gabe), 

- der Ökotoxizität und 

- Informationen zur Human- und Umweltexposition - 
wiederum soweit diese vorliegen. 

- Zum Abschluss wird eine zusammenfassende, vorläu- 
fige naturwissenschaftliche Risikobewertung auf der 
Basis der beschriebenen Studienergebnisse vorgenom- 
men. 

4.3.1 Titandioxid-Nanopartikel 

4.3. 1.1 Eigenschaften 

169. Titandioxid ist die technisch bedeutendste Titan- 
verbindung. ln nanoskaliger Größe handelt es sich um 
einen farblosen Feststoff, unlöslich in Wasser und organi- 
schen Lösungsmitteln. Titandioxid kommt in drei kristal- 
linen Formen - Anatas (tetragonale Kristalle), Brookit 
(orthorhombische Kristalle) und Rutil (tetragonale Kris- 
talle) - vor. ln der Praxis sind auch Mischungen aus 80 % 
Anatas und 20 % Rutil, beispielsweise das technische 
Produkt P 25, als Fotokatalysator gebräuchlich. Eine 
wichtige Eigenschaft des Metalloxids ist die Absorption 
von energiereichem UV-Licht. Außerdem bildet es unter 
Einfluss von UV- Strahlen und der Gegenwart von Wasser 
freie Hydroxyl- und Sauerstoffradikale, die wiederum or- 
ganische Verbindungen oder Luftschadstoffe zu COj und 
Wasser abbauen können. Dabei unterscheidet sich dieses 
als fotokatalytisch bezeichnete Potenzial bei den unter- 
schiedlichen kristallinen Formen des Titandioxids. Die 
rutile Form besitzt ein geringeres Potenzial als die anatase 
Form. Das Verhalten der Partikel kann durch eine Um- 
mantelung, hinsichtlich einer möglichen adversen Wir- 
kung sowohl positiv als auch negativ, verändert werden. 
Beispielsweise kann auf diesem Weg die fotokatalytische 
Aktivität unterbunden werden. Die fotokatalytische Akti- 
vität kann durch Ummantelung (Coating) unterbunden 
werden. 

Die fotokatalytische Aktivität von Titandioxid-Nanopar- 
tikeln (TiOj-Nanopartikel) birgt das Risiko, dass durch 
diese Reaktionen unerwünschte Zwischenprodukte wie 
zum Beispiel Formaldehyd, Acetaldehyd oder Nitrat, die 
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hinsichtlich der Gesundheit und der Umwelt ein Problem 
darstellen können, gebildet werden. Nach Aussage der 
NanoKommission der Bundesregierung gibt es Hinweise, 
dass Innenanwendungen von TiOj-Nanopartikeln zur 
Formaldehyd-Bildung in der Iimenraumluft beitragen 
können, die in der maximalen Höhe etwa 24 % des MAK- 
Wertes (zulässige maximale Arbeitsplatzkonzentration, 
bei der die Gesundheit nicht beeinträchtigt wird) ent- 
spricht (WOLFF 2008; NanoKommission 2008). 

4.3. 1.2 Anwendungen 

170. Titandioxidpartikel gehören zu den derzeit in gro- 
ßen Mengen produzierten Nanopartikeln. Schätzungen 
der jährlichen Produktionsmengen weltweit liegen bei 
5.000 1. Die Anwendungen reichen von Kosmetikproduk- 
ten - zum Beispiel Sonnenschutzmitteln - über dünne Be- 
schichtungen unterschiedlicher Oberflächen (z. B. für 
selbstreinigende Dachziegel) bis hin zu Textilien, insbe- 
sondere Produkte, die vor UV-Licht schützen beziehungs- 
weise geschützt werden sollen (RCEP 2008; Kap. 3.4). 
Derzeit dominiert der Einsatz von Ti02-Nanopartikeln in 
dermalen Sonnenschutzmitteln. 

4.3. 1.3 Aufnahme und Verhalten im 
Organismus 

171. TiOj-Nanopartikel gehören, was die Aufnahme 
und das Verhalten im menschlichen Organismus sowie 
die Toxizität betrifft, zu den am besten untersuchten Na- 
nostrukturen. 

Die bisher durchgeführten Studien mit TiOj-Nanoparti- 
keln fokussieren auf die Partikelaufnahme über den Re- 
spirationstrakt und über die Haut. Dabei wurde eine De- 
position der Partikel in der Lunge nach Inhalation und 
anschließende Penetration in das Lungengewebe bezie- 
hungsweise in die Zellen in verschiedenen Untersuchun- 
gen dokumentiert. So wiesen GEISER et al. (2005) bei 
Ratten nach der Inhalation von Ti02-Nanopartikeln der 
Größe 22 nm die Partikel in den Atemwegen, im Lungen- 
gewebe und den -zellen sowie in den Lungenkapillaren 
nach. In parallel durchgeführten In-vitro-Untersuchungen 
an Erythrozyten (rote Blutkörperchen) und Makrophagen 
(Fresszellen) lagen die in die Zellen transferierten Parti- 
kel nicht membrangebunden vor, was auf einen nicht 
endozytotischen Transportmechanismus (Transport durch 
Einstülpung der Biomembran) hinweist. Auch PETERS 
et al. (2006) gehen davon aus, dass Partikel kleiner als 
200 nm passiv über einen bisher nicht bekannten Mecha- 
nismus in die Zellen gelangen. In einem Triple-Zellkul- 
turtest aus humanen Atemwegs-Epithelzellen, Makropha- 
gen und dendritischen Zellen (Zellen des Immunsystems) 
wurden Titandioxidpartikel der Größe 20 bis 30 nm ent- 
weder als einzelne Partikel ohne Membran oder mem- 
brangebunden in Agglomeraten in den Zellen nachgewie- 
sen (ROTHEN-RUTISHAUSER et al. 2007). Frei bzw. 
nicht von einer Membran umschlossen in den Zellen vor- 
liegende Nanopartikel können einfacher mit Zellorganel- 
len, Proteinen oder auch der DNA interagieren, was ihr 
toxisches Potenzial wesentlich erhöht. 

Eine Translokation von TiOj-Nanopartikeln nach der 
Aufnahme in die Lunge in das Blutgefäßsystem bezie- 


hungsweise in andere Organe konnte in einigen Fällen 
belegt werden. MUHLFELD et al. (2007) haben nach In- 
halation von 22 nm großen Titandioxid-Nanopartikeln 
untersucht, ob die Ablagerung in verschiedenen Lungen- 
kompartimenten Transportprozesse einschließt und dabei 
zu lokaler Anreicherung führt. Der dominierende Anteil 
der Partikel verbleibt im luftgefüllten Raum und ist 
gleichmäßig verteilt. Ein sehr geringer Anteil der Partikel 
erreicht relativ rasch das umgebende Bindegewebe und 
wird von dort innerhalb eines Tages in die Haargefäße 
(Capillaren) der Mikrozirkulation drainiert. 

Nach wiederholter inhalativer Exposition gegenüber Titan- 
dioxid-Nanopartikeln (25 nm) über fünf Tage und zwei Wo- 
chen Nachbeobachtungszeif zeigen van RAVENZWAAY 
et al. (2009), dass die Partikel in der Lunge und zu einem 
geringen Anteil in den mediastinalen Lymphknoten zu 
finden sind. Eine Translokation in andere Organe wie Le- 
ber, Milz, Niere oder basales Himgewebe war nicht nach- 
weisbar. Somit erfolgte in diesem Fall keine Translokation 
der untersuchten Partikel. Warum in einigen Studien eine, 
in anderen aber keine nennenswerte Verlagerung von Na- 
nopartikeln beziehungsweise ultrafeinen Partikeln von der 
Lunge über das Blutgefäßsystem in andere Organe doku- 
mentiert wurde, ist bisher noch ungeklärt (BROWN et al. 
2002; MILLS et al. 2006; OBERDÖRSTER et al. 2002; 
2005). Wie oben bereits erwähnt, spielt die Größe, Zu- 
sammensetzung und Oberflächenstruktur der NPF für die 
Aufnahme in den Organismus eine wichtige Rolle. Aber 
auch die untersuchten Individuen oder Zelllinien sowie 
die Art der Gabe der Partikel sind von Relevanz. 

172. Verschiedene Studien belegen, dass keine rele- 
vante dermale Absorption von Ti02-Nanopartikeln durch 
gesunde Haut, unabhängig von Form und Oberflächen- 
struktur, stattfindet (Australian Government - Depart- 
ment of Health and Ageing 2006; GAMER et al. 2006; 
PFLÜCKER et al. 2001; SCHULZ et al. 2002; 
NOHYNEK et al. 2007; CROSERA et al. 2009). Ein Bei- 
spiel hierfür ist eine Studie an Meerschweinchen, in der 
den Tieren drei verschiedene Partikeltypen in Sonnen- 
milch auf die Haut appliziert wurden (SADRIEH et al. 
2010). Anschließend konnte keine Penetration der Parti- 
kel in tiefere Hautschichten nachgewiesen werden. Aller- 
dings gibt es auch andere Ergebnisse, beispielsweise von 
WU et al. (2009), welche anhand ihrer In-vivo-Experi- 
mente unter anderem ein Eindringen von sehr kleinen 
(4 nm) TiOj-Nanopartikeln in tiefere Schichten der Epi- 
dermis von Schweinen nachvollzogen. Eine einzelne Un- 
tersuchung zum Verhalten von Ti02-Nanopartikeln auf 
geschädigter Haut weist darauf hin, dass die Partikel die 
Haut nicht vollständig passieren, aber tiefer in sie eindrin- 
gen können (SENZUI et al. 2010). Hinsichtlich des Ver- 
haltens von Ti02-Nanopartikeln auf strapazierter bzw. 
geschädigter Haut besteht zweifelsohne noch weiter ge- 
hender Forschungsbedarf (SCCP 2007). 

173. Nach oraler Aufnahme von Titandioxidpartikeln 
mit einem Durchmesser von etwa 500 nm (JANI et al. 
1994) wurde bei Ratten eine, wenn auch nur sehr geringe, 
Translokation der Partikel in die Lymphknoten der 
Bauchhöhle, in die Leber sowie die Milz und somit eine 
systemische Verfügbarkeit der Partikel nachgewiesen. 
Eine Studie an 25 und 80 nm großen Ti02-Nanopartikeln 
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belegt ebenfalls eine Partikelaufnahme über die Darm- 
wand und Translokation in verschiedene Organe wie 
Leber, Milz, Lunge und Nieren (WANG et al. 2007). Al- 
lerdings muss auf die sehr hohe Dosis, die in der letztge- 
nannten Studie zum Einsatz kam, hingewiesen werden. 

174. Das Verhalten von Ti02-Nanopartikeln im Körper 
wurde bisher selten eingehender betrachtet. Eine Aus- 
nahme hiervon ist eine Studie, die sich dem Verhalten von 
Titandioxidpartikeln <100 nm nach intravenöser Injek- 
tion in Ratten widmet (FABIAN et al. 2008). Dabei konn- 
ten einen Tag nach der Exposition keine erhöhten Titan- 
dioxidwerte im Blutplasma, in den Blutzellen und im 
Gehirn nachgewiesen werden. Die höchsten Konzentra- 
tionen wurden in der Leber, gefolgt von Milz, Lunge und 
Nieren gefunden. Während in der Leber die Konzentra- 
tion über 28 Tage relativ konstant blieb, nahm sie in den 
anderen Organen vom ersten Tag nach der Injektion stetig 
ab. 

4.3. 1.4 Humantoxizität 

175. Herkömmliches, beziehungsweise nicht-nanoskali- 
ges Titandioxid besitzt keine nennenswerte Allgemeinto- 
xizität. Allerdings wurde es von der lARC (International 
Agency for Research on Cancer) der WHO (World Health 
Organization) in Kategorie 2 B als mögliches Kanzerogen 
für den Menschen beziehungsweise von der Senatskom- 
mission zur Prüfung gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe 
der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) als erwie- 
sen krebserzeugender Stoff im Tierversuch (Kategorie 3 A) 
klassifiziert (DFG, Senatskommission zur Prüfung 
gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe 2008). Die Klassifi- 
zierung basiert auf tierexperimentellen Langzeitinhala- 
tionsversuchen, sowohl an nanoskaligem wie nicht-nano- 
skaligem Titandioxid. Nach der Exposition von Ratten 
gegenüber hohen Dosen fotokatalytischen Titandioxids 
wurden in einzelnen Studien sowohl gut- wie bösartige 
Tumore nachgewiesen (UBA und BfR 2011). 

Tests an Zellkulturen 

176. Die bisher durchgeführten In-vitro-Tests an Ti02- 
Nanopartikeln konnten verschiedene Wirkungen in den 
Zellen dokumentieren. So wurde eine Beeinflussung der 
Zellvitalität, das Auslösen von Entzündungsreaktionen, 
die Bildung von Sauerstoffradikalen und in seltenen Fäl- 
len auch DNA- Schädigungen beobachtet (HIRANO et al. 
2000; SAYES et al. 2006; GURR et al. 2005). ln den In- 
vitro-Tests wiesen Ti02-Partikel im nanoskaligen Bereich 
massenbezogen ein größeres Wirkpotenzial auf als grö- 
bere Fraktionen gleichen Materials, was auf deren 
größere spezifische Oberfläche zurückgeführt wird 
(RENWICK et al. 2004; SINGH und NALWA 2007; 
SAYES und WARHEIT 2008). 

Erst bei relativ hohen TiOj-Nanopartikel-Konzentratio- 
nen von 100 |ig/ml konnte in Tests an humanen Haut- und 
Lungenzellen eine Beeinträchtigung der Zellvitalität und 
Entzündungsreaktionen beobachtet werden (SAYES et al. 
2006). Eine auffällig hohe Toxizität wies Anatas-Titan- 
dioxid im Vergleich zu den anderen Modifikationen auf 
Die Fähigkeit von Titandioxidpartikeln ROS zu bilden 
unterscheidet sich je nach kristalliner Form. Die höchste 


Aktivität wiesen amorphe Strukturen und Anatas-Titan- 
dioxid auf (JIANG et al. 2008). Die Aktivität war zudem 
größenabhängig; die höchste ROS-Bildungskapazität hat- 
ten 30 nm große Partikel. 

Dass die Exposition von Zellen gegenüber TiOj-Nano- 
partikeln nicht immer zu Effekten führt, zeigen Ergeb- 
nisse des NanoCare -Projekts, ln diesem wurden verschie- 
dene Ti02-Nanopartikel hinsichtlich möglicher Effekte an 
bis zu elf verschiedenen Zelllinien getestet. Die Bildung 
von reaktiven Sauerstoffverbindungen und die Expres- 
sion von antioxidativen Enzymen konnte in einigen Fäl- 
len bereits nach kurzer Expositionszeit und niedrigen Dosen 
beobachtet werden. Veränderungen in der Vitalität der Zel- 
len und Entzündungsreaktionen wie die Sekretion von In- 
terleukin-8 (Botenstoff bzw. Entzündungsmediator) traten 
dagegen erst bei höheren Konzentrationen (ab 25 pg/cm^) 
auf Bei zahlreichen Zelllinien waren unter den gewählten 
Expositionsbedingungen keine Effekte nachweisbar. Stu- 
dien an Makrophagen aus Alveolen von Ratten zeigten 
eine deutlich höhere Zytotoxizität für faserförmige im 
Vergleich zu sphärischen Titandioxidpartikeln (HIRANO 
et al. 2000). 

177. Eine Genotoxizität von Ti02-Nanopartikeln konnte 
anhand von Tests an verschiedenen Zelllinien nachgewie- 
sen werden (GURR et al. 2005; RAHMAN et al. 2002; 
REEVES et al. 2008). Dabei traten die Effekte auch bei 
nicht fotokatalytisch aktivierten Partikeln auf, waren aber 
in der Intensität schwächer als bei den aktivierten Struk- 
turen (REEVES et al. 2008). Die Induktion von DNA- 
Strangbrüchen wird mit der Fähigkeit Sauerstoffradikale 
zu bilden, welche dann wiederum mit der DNA reagieren, 
in Zusammenhang gebracht. 

178. In-vitro-Untersuchungen zur Neurotoxizität von 
TiOj-Nanopartikeln konnten selbst bei sehr hohen Dosen 
keine Wirkungen auf Neuronen und Mikrogliazellen 
(Zellen der Immunabwehr im Zentralnervensystem) 
nachweisen (LONG et al. 2007). Es zeigten sich aber Ef- 
fekte an Primärkulturen des Striatium (Teil der Basalgan- 
glien). Die Autoren vermuten, dass die Exposition gegen- 
über Titandioxidpartikeln Mikrogliazellen zur Produktion 
von ROS stimulieren, die wiederum zu Organschädigun- 
gen, beispielsweise über Entzündungsreaktionen führen 
können. 

Untersuchungen am Tiermodell 

179. ln verschiedenen Studien am Tiermodell wurde be- 
reits die Toxizität von Ti02-Nanopartikeln nach der Auf- 
nahme in die Lunge untersucht (Tab. 4-1). So wurde zum 
Beispiel in einer Untersuchung an Ratten die Wirkung 
von ultrafeinen (ca. 20 nm) und feinen Titandioxidparti- 
keln (ca. 250 nm) nach Instillation miteinander vergli- 
chen (OBERDÖRSTER 2000). Die Reaktion, gemessen 
als Anzahl neutrophiler Granulozyten (eine Form von 
weißen Blutkörperchen) in der bronchoalveolären (oder 
auch Lungen-) Spülflüssigkeit, war 24 Stunden nach der 
Exposition gegenüber ultrafeinen Partikeln deutlich höher 
als nach der Exposition gegenüber den Titandioxi-Parti- 
keln der hohen Korngröße bei gleicher Massenkonzentra- 
tion. Ein Unterschied in der Wirkung von nanoskaligen 
und mikroskaligen Titandioxidpartikeln wurde in weite- 
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ren Instillationsstudien bestätigt (WARHEIT et al. 2007; 
SÄGER et al. 2008). Die genannten Parameter sind eben- 
falls Hinweise für Entzündungsreaktionen und somit 
Reaktionen der Lunge auf die Partikelexposition 
(Absehn. 4.2.6). 

Dass mögliche Vorerkrankungen die Intensität der Ent- 
zündungsreaktionen erhöhen, konnte OBERDÖRSTER 
(2000) ebenfalls dokumentieren. Die Vörerkrankung 
wurde durch die Inhalation eines Endotoxins imitiert. 

180 . Nach der Exposition von Ratten gegenüber hohen 
Dosen fotokatalytischen Titandioxids wurden in einzel- 
nen Studien sowohl gut- wie bösartige Tumore nachge- 
wiesen. Eine ausführliche Übersicht über den Erkenntnis- 
stand zum krebsauslösenden Potenzial von Titandioxid- 
Nanopartikeln gibt eine aktuelle Stellungnahme des Um- 
weltbundesamtes und des Bundesinstituts für Risikobe- 
wertung (UBA und BfR 2011). Eine mögliche Kanzero- 
genität von verschiedenen Stäuben, einschließlich von 
Ti02-Nanopartikeln, wurde von ROLLER (2008) am 
Tiermodell untersucht. Nach mehrmaliger Instillation ho- 
her Partikeldosen traten bei mehr als 50 % der Versuchs- 
tiere sowohl gutartige als auch bösartige Lungentumore 
auf Belegt wurde eine Dosis-Häufigkeits-Beziehung, die 
nach Meinung der Autoren gegen einen Überladungs- 
effekt (infolge der großen Menge aufgenommener, unlös- 
licher Partikel sind Vorgänge der Partikelelimination in 
der Lunge wahrscheinlich durch Immobilisierung und 
Funktionsstörung der Makrophagen gestört) spricht. 
VALBERG et al. (2009) kritisieren die sehr hohen Parti- 
keldosen in der Studie und gehen davon aus, dass diese zu 
drei- bis elffacher Überladung der Lungen geführt haben, 
was stereotype Effekte zur Folge hat, die nicht mit denen, 
welche bei niedrigen Expositionen auftreten, zu verglei- 
chen sind. Außerdem kann die Instillation zu einer sehr 
ungleichmäßigen Verteilung der Partikel in der Lunge 
führen und ist somit nicht ohne weiteres mit der inhalati- 
ven Partikelaufnahme gleichzusetzen (Abschn. 4.2.6). 
Deshalb seien die Ergebnisse für Rückschlüsse auf eine 
mögliche Kanzerogenität für den Menschen unter realen 
Expositionsbedingungen nicht geeignet. 

181 . Eine Größenabhängigkeit der Wirkung von Titandi- 
oxidpartikeln konnte in Inhalationsversuchen in ähnlicher 
Weise wie in den bereits beschriebenen Instillationsversu- 
chen und Zellkulturtests beobachtet werden. BERMUDEZ 
et al. (2004) zeigten zum Beispiel eine massenbezogen 
um das Fünffache höhere Wirkintensität von nanoskali- 
gen im Vergleich zu größeren Titandioxidpartikeln 
(Durchmesser 1,4 pm) und dies, obwohl die Nanopartikel 
in den getesteten Aerosolen im hohen Maße agglomeriert 
Vorlagen. Eine hohe Neigung der Partikel zur Agglomera- 
tion in den verabreichten Aerosolen zeigte sich auch in 
anderen Studien (BRUCH et al. 2009). Außerdem fanden 
BERMUDEZ et al. (2004) in den Lungen der Ratten Ge- 
webeveränderungen (Läsionen und Metaplasien), die mit 
dem Anstieg der Dosis Zunahmen und welche Vorstufen 
von Lungentumoren darstellen können. Die Autoren ge- 
hen nur bei der höchsten der drei Dosen von einer Überla- 
dung der Lungen aus. 

Des Weiteren zeigte sich in verschiedenen Studien, dass 
die nachgewiesenen Entzündungsreaktionen reversibel 


waren (BRUCH et al. 2009; REHN et al. 2003), im Un- 
terschied zu den Effekten von oftmals als Positivkontrolle 
verwendeten Quarzpartikeln. Ein Beispiel hierfür sind Er- 
gebnisse aus einer Kurzzeitinhalationsstudie, die im Rah- 
men des NanoCare-Projektes durchgeführt wurde und 
eine moderate Toxizität von Ti02-Nanopartikeln nach- 
weisen konnte, wobei die untersuchten Parameter spätes- 
tens 16 Tage nach der Exposition nicht mehr auffällig wa- 
ren. 

Die Exposition gegenüber sehr kleinen Ti02-Nanoparti- 
keln mit einer Größe von 2 und 5 nm führte trotz der ver- 
hältnismäßig großen Oberfläche der Partikel ebenfalls nur 
zu geringen Entzündungsreaktionen (GRASSIAN et al. 
2007b). 

Interessant sind auch Untersuchungsergebnisse von 
GRASSIAN et al. (2007a), die verdeutlichen, dass nicht 
nur die Größe, sondern auch andere Partikeleigenschaften 
von hoher Relevanz für die Partikelwirkung sind. So 
konnte bei 21 nm großen TiOj-Partikeln eine größere 
Wirkung nachgewiesen werden als bei 5 nm großen Parti- 
keln. Gründe hierfür sind Unferschiede in der krisfallinen 
Form der Partikel und in dem Agglomerationsverhalten. 
Bei den 21 nm großen Titandioxidpartikeln handelte es 
sich um eine Mischung aus Anastase- und Rutil-Form, 
bei den 5 nm großen um reine Anastase-Form. Die 21 nm 
großen Partikel bildeten losere und kleinere Agglomerate 
als die 5 nm großen Partikel. Die Autoren vermuten, dass 
die größeren Partikel aufgrund ihrer geringeren Oberflä- 
chenkräfte im physiologischen Medium leichter deaggre- 
gieren und somit tiefer in die Lunge eindringen können. 
Deshalb werden sie schlechter aus der Lunge entfernt und 
lösen im stärkeren Maße Entzündungsreaktionen aus. 

182 . Bisher wurde nur in einer einzelnen Studie die 
Langzeitwirkung (24 Monate) der inhalativen Aufnahme 
von Ti02-Nanopartikeln untersucht (HEINRICH et al. 
1995; WARHEIT und FRAME 2006). Die nachgewiese- 
nen Veränderungen im Lungengewebe der Ratten wie 
Hyperplasien (Zellvermehrungen), Keratinzysten und 
Lungentumore waren in der Intensität vergleichbar mit in 
anderen Versuchen getesteten Industrieruß und Dieselab- 
gasen und dies, obwohl Dieselrußpartikel zu 10 bis 40 % 
aus organischen Anteilen wie PAKs mit einer hohen Re- 
aktivität bestehen. Auffällig bei den Ergebnissen von 
HEINRICH et al. (1995) war des Weiteren eine sehr deut- 
liche Zunahme des Lungengewichts. Unabhängig von der 
Art der Partikel stieg die Tumorhäufigkeit mit der Expo- 
sitionskonzentration. Titandioxidpartikel konnten in Lun- 
genepithelzellen nachgewiesen werden. Ebenfalls durch- 
geführte Versuche an Mäusen zeigten eine Abnahme des 
Körpergewichts und deutliche Zunahme des Lungenge- 
wichts, dagegen aber keine signifikante Erhöhung der Tu- 
morrate. Letzteres kann mit der hohen spontanen Tumor- 
rate des ausgewählten Mäusestamms Zusammenhängen. 
Bei den gewählten hohen Dosen ist anzunehmen, dass die 
beobachteten Effekte mit der Überladung der Lunge 
(Abschn. 4.2.6) im Zusammenhang stehen und somit nur 
sehr bedingt eine Aussage über die Wirkung von realisti- 
schen und damit deutlich niedrigeren Expositionskonzen- 
trationen zulassen. Das würde auch erklären, warum Die- 
selrußpartikel trotz ihrer deutlich höheren Reaktivität 
vergleichbare Effekte auslösten. 
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183. Zusammenfassend ist zur Wirkung von TiOj-Na- 
nopartikeln in der Lunge festzuhalten, dass sowohl In-vi- 
tro- als auch Tests am Tiermodell darauf hinweisen, dass 
die Oberfläche oder das Volumen in einem engeren Ver- 
hältnis zur Auslösung von Entzündungsreaktionen steht 
als die Masse der Partikel. Außerdem zeigte sich, dass bei 
nanoskaligen Titandioxidpartikeln die Beschichtung, die 
kristalline Struktur und Komposition der Partikel eben- 
falls einen Einfluss auf das Entzündungspotenzial in der 
Lunge haben (WARHEIT et al. 2007; 2003). Die kristal- 
line Modifikationsform Anatas der TiOj-Nanopartikel ist 
aktiver als die andere ebenfalls verwendete Modifika- 
tionsform Rutil. Chlorid-Ionen an der Oberfläche der Ti- 
tandioxidpartikel, welche für deren saure und auch reak- 
tive Eigenschaften verantwortlich waren, erwiesen sich 
als besonders problematisch. Eine Siliziumdioxid- oder 
Aluminiumdioxid-Ummantelung der Nanopartikel dage- 
gen mindert das Toxizitätspotenzial deutlich (UBA und 
BfR2011). 

184. Des Weiteren wurden negative Effekte von Ti02- 
Nanopartikeln auf das Blutgefäßsystem nachgewiesen 
(NURKIEWICZ et al. 2008). Die untersuchten Dosen la- 
gen unterhalb der Werte, ab denen mit Entzündungsreak- 
tionen in der Lunge in Kurzzeittests zu rechnen war. Es 
trat eine Beeinträchtigung der Dehnungsfähigkeit von Ar- 
terien infolge der Inhalation von TiOj-Nanopartikeln bei 
Ratten auf, die in Bezug auf die Partikelmasse ausgepräg- 
ter war als bei den ebenfalls getesteten Titandioxidparti- 
keln herkömmlicher bzw. gröberer Korngröße. Wurden 
die Effekte im Verhältnis zur Partikeloberfiäche miteinan- 
der verglichen, so war die Wirkintensität der feinen Parti- 
kel größer als die der ultrafeinen Partikel, was aber mit 
der rein mathematischen Oberfiächenbestimmung, die 
nicht unbedingt der Realität entspricht, Zusammenhängen 
kann. Neben der These, dass für die Ableitung einer 
Wirkschwelle die Partikeloberfiäche das geeignete Maß 
ist, wurde ein neuer Ansatz vorgelegt, der beschreibt, 
dass das Agglomeratvolumen ein geeignetes Dosismaß ist 
(PAULUHN2011). 

Neben In-vitro- liegen auch ln- vivo- Studien zur Gentoxi- 
zität von TiOj-Nanopartikeln vor, die auf ein - wenn auch 
niedriges - mutagenes bzw. kanzerogenes Potenzial hin- 
weisen. So führte zum Beispiel die Instillation einer ho- 
hen Partikeldosis zu einem Anstieg der Mutationen in den 
alveolaren Epithelzellen bei Ratten (DRISCOLL et al. 
1997). Die Effekte waren weniger ausgeprägt als bei 
ebenfalls getesteten Quarz- und Industrierußpartikeln und 
korrespondierten mit dem Auslösen von Entzündungsre- 
aktionen. Diese Ergebnisse unterstützen die Hypothese, 
dass die Akkumulation von unlöslichen Partikeln in der 
Lunge bei Ratten zu chronischen Entzündungsreaktionen, 
diese wiederum zur Bildung von ROS und Epithelprolife- 
ration und schließlich zu Mutationen bzw. der Bildung 
von Tumoren führen kann (DANKOVIC ef al. 2007). 
Stimmen die oben genannten Annahmen für eine Wirk- 
schwelle für das Auslösen von Entzündungsreaktionen, 
so ist auch für die Kanzerogenifät von TiOj-Nanoparti- 
keln eine nichtlineare Dosis- Wirkung-Beziehung anzu- 
nehmen. 


Gleichfalls wurde eine Gentoxizität von Ti02-Nanoparti- 
keln nach oraler Gabe an Mäusen nachgewiesen 
(TROUILLER et al. 2009). Anhand verschiedener Bio- 
marker konnten DNA- Strangbrüche und Schäden an den 
Chromosomen in roten Blutkörperchen, weißen Blutkör- 
perchen und dem Knochenmark belegt werden. Im Blut 
der Tiere waren außerdem typische Entzündungsmediato- 
ren hochreguliert. Die Autoren vermuten ebenfalls, dass 
gentoxische Mechanismen im Zusammenhang mit Ent- 
zündungsreaktionen oder oxidativer Stress für die Effekte 
verantwortlich sind. 

Des Weiteren konnten nach oraler Gabe von Ti02-Nano- 
partikeln Schäden in der Leber von Mäusen diagnostiziert 
werden (WANG et al. 2007). ln dem von WANG et al. 
durchgeführten Versuch wurde den Tieren einmalig eine 
hohe Dosis (5 g pro kg Körpergewicht) von 25 oder 
80 nm großen Ti02-Nanopartikeln verabreicht. 

4.3. 1.5 Ökotoxizität 

185. Es liegen bereits einige Studien zur Wirkung von 
Ti02-Nanopartikeln auf - primär aquatische - Organis- 
men unterschiedlicher trophischer Ebenen vor. Dabei sind 
die Ergebnisse nicht immer einheitlich, was unter anderem 
mit dem Studiendesign bzw. der Herstellung der Testsus- 
pensionen im Zusammenhang steht (HUND-RINKE et al. 
2010 ). 

Eine Studie zur Wirkung von Ti02-Nanopartikeln auf 
Bakterien wies bei Escherichia coli und Bacillus subtilis 
eine Wachstumshemmung ab einer Konzentration von 
500 ppm nach, wobei die Anwesenheit von Licht ein 
maßgeblicher Faktor war (ADAMS et al. 2006). 
RINCON und PULGARIN (2004a; 2004b) konnten eben- 
falls eine fotokatalytische Aktivität von TiOj-Nanoparti- 
keln und des Weiteren eine bakterizide Wirkung gegenüber 
Escherichia coli und anderen Bakterien dokumentieren. 

Dagegen wurde in einem Ökotoxizitätstest mit dem mari- 
nen Leuchtbakterium Vibrio fischeri keine negative Wir- 
kung von TiOj-Nanopartikeln auf die Biolumineszenz bis 
zu einer Konzentration von 20 g/1 festgestellt (HEINLAAN 
et al. 2008), so auch durch VELZEBOER et al. (2008) bei 
Testkonzentrationen von bis zu 100 mg/1. Als einen 
Grund für das Ausbleiben von toxischen Wirkungen nen- 
nen die letztgenannten Autoren die hohe Neigung der 
Partikel, in der Testsuspension zu aggregieren. 

Keine Toxizität von Ti02-Nanopartikeln zeigte sich auch 
in den Arbeiten von LOVERN und KLAPER (2006) und 
LOVERN et al. (2007) an dem Wasserfioh Daphnia 
magna, allerdings nur soweit die Testsuspensionen mit- 
hilfe von Ultraschall und nicht der Verwendung eines Co- 
Lösungsmittels hergestellt wurden. Erfolgte dagegen die 
Herstellung der Ti02-Nanopartikel-Suspension mithilfe 
von Tetrahydrofuran, traten Effekte auf, für die eventuell 
auch Reste des Lösungsmittels verantwortlich sein kön- 
nen. Der LCjo (Konzentration, die bei 50 % der Versuchs- 
tiere bei definierter Expositionsdauer zum Tode führt) lag 
bei 5,5 mg/1 und die niedrigste Effektkonzentration 
(LOEC) bei 2 mg/1 (LOVERN und KLAPER 2006). Die 
verwendeten Suspensionen unterschieden sich aber nicht 
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nur in der Art der Herstellung, sondern auch inwieweit 
hinterher Aggregate oder einzelne Partikel in Suspension 
Vorlagen. Beim Einsatz von Ultraschall zeigte sich eine 
deutlich höhere Neigung zur Agglomeration. Somit sinkt 
auch die Wahrscheinlichkeit der Organismen, mit einzel- 
nen Nanopartikeln in Kontakt zu kommen bzw. diese zu 
resorbieren, was das Fehlen von negativen Effekten er- 
klären könnte (Abschn. 4.2.7). 

Eine Hemmung der Mobilität von Wasserflöhen {Daph- 
nia magna), und dies obwohl die Herstellung der Testsus- 
pension mit Ultraschall erfolgte, konnte in einer Studie 
von HUND-RINKE und SIMON (2006) nachgewiesen 
werden. Ebenfalls durchgeführte Tests an der Mikroalge 
Desmodesmus subspicatus zeigten eine wachstumshem- 
mende Wirkung der Partikel. Außerdem zeigte sich eine 
Größenabhängigkeit in der Wirkung der Nanopartikel. 
Partikel mit einem Durchmesser von 25 nm lösten bei ge- 
ringeren Konzentrationen Effekte aus als Partikel mit ei- 
ner Größe von 100 nm. Eine Vorab-lllumination der Par- 
tikelsuspension mit simuliertem Sonnenlicht erhöhte die 
Wirkung. Die niedrigste Effektkonzentration (LEG) lag 
für die Wasserflöhe bei 1 mg/1 und für die Algen bei 
3,1 mg/1. 

Ebenfalls eine geringe akute Toxizität (Exposition über 
48 Stunden) dokumentieren Ergebnisse von ZHU et al. 
(2010). Allerdings stieg die Mortalität bei den Wasserflöhen 
nach mehr als 72 Stunden deutlich an (LC 50 ( 72 h) ^ 2,02 mg/1). 
Letzteres kann auch mit der fehlenden Fütterung der 
Tiere im Zusammenhang stehen. Tests zur chronischen 
Wirkung (über 21 Tage) von TiOj-Nanopartikeln zeigten 
bereits ab einer Konzentration von 0,1 mg/1 Effekte auf 
die Reproduktion, ab 0,5 mg/1 auf das Wachstum und die 
Nahrungsaufnahme der Tiere. Anscheinend waren die 
Wasserflöhe nicht in der Lage, alle ingestierten Nanopar- 
tikel schnell wieder auszuscheiden, sodass die Partikel im 
hohen Maße akkumulierten. Die Anwesenheit von Futter 
minderte die Partikelaufnahme und damit die Toxizität 
der Partikel im Wasser. Gleichzeitig kann das Fehlen von 
Futter zu zusätzlichem Stress aufgrund von Hunger füh- 
ren. Eine geringere akute als chronische Toxizität bei 
Wasserflöhen bestätigen auch die Ergebnisse von 
WIENCH et al. (2009). Außerdem traten Effekte in Fluss- 
wasser bei niedrigeren Konzentrationen auf, als wenn 
Leitungswasser als Testmedium verwendet wurde. Die im 
Vergleich zu ZHU et al. (2010) höheren Effektkonzentra- 
tionen erklären sich eventuell mit der Ummantelung der 
getesteten Ti02-Nanopartikel. 

ln einer Untersuchung an Regenbogenforellen {Oncor- 
hynchus mykiss) führte die Exposition gegenüber 0,1, 0,5 
und 1 mg/1 Titandioxidpartikeln mit einer durchschnittli- 
chen Größe von 21 nm zu physiologischen und morpho- 
logischen Veränderungen in den Kiemen und dem Darm 
sowie zu oxidativem Stress in den genannten Organen 
und dem Gehirn (FEDERICI et al. 2007). Die untersuch- 
ten Fische akkumulierten kein Titandioxid in den inneren 
Organen. Außerdem gibt es Hinweise dafür, dass Ti02- 
Nanopartikel an der Oberfläche von Fischen adsorbiert 
werden, was deren Wirkpotenzial erhöht (ZHANG et al. 
2007). Außerdem konnten die Autoren nachweisen, dass 


die Anwesenheit von Ti02-Nanopartikeln im Wasser die 
Akkumulationsrate von Cadmium in Karpfen deutlich er- 
höht. Ähnliches konnte eine Untersuchung von SUN et al. 
(2009) bestätigen, bei der die Exposition gegenüber Ti02- 
Nanopartikeln zu einer höheren Akkumulation von Arsen 
in Karpfen - insbesondere im Magen, den Kiemen und im 
Darm - führte. Beide Autoren vermuten, dass die hohe 
Adsorptionskapazität der Partikel hierfür verantwortlich 
ist. Somit binden die Metalle leichter an die Partikel und 
können mit diesen leichter in die Organismen aufgenom- 
men werden. Inwieweit dieser Mechanismus aber unter 
natürlichen Bedingungen bzw. in Wasser aus Oberflä- 
chengewässem von Relevanz ist, muss noch untersucht 
werden. 

Eine einzelne Studie an einem im Boden lebenden Orga- 
nismus bzw. dem Fadenwurm Caenorhabditis elegans 
wies nur eine mäßige Toxizität von Ti02-Nanopartikeln 
nach (WANG et al. 2009). Die Partikelexposition führte 
zu reduziertem Wachstum und Störung der Reproduktion, 
der LCjo lag bei 80 mg/1. 

4.3. 1.6 Exposition und Umweitverhaiten 
Exposition am Arbeitsplatz und beim Kosumenten 

186. Es ist davon auszugehen, dass für Fragen der Ar- 
beitssicherheit die inhalative Aufnahme von Ti02-Nano- 
partikeln von besonderer Bedeutung ist. Rückschlüsse 
aus Untersuchungen von Titandioxidpartikeln bei der 
Herstellung von Weißpigment sind aufgrund der unter- 
schiedlichen Größe der Partikel nicht dazu geeignet, das 
Risiko im Umgang mit nanoskaligem Titandioxid zu be- 
werten. ASBACH et al. (2009) haben erste Messungen 
zur Freisetzung von Ti02-Nanopartikeln an zwei unter- 
schiedlichen Arbeitsplätzen in der Partikelherstellung und 
-Weiterverarbeitung durchgeführt. Dabei konnten sie kei- 
nen signifikanten Anstieg der Partikelanzahlkonzentra- 
tion nachweisen. An einem der beiden untersuchten Ar- 
beitsplätze nahm die Anzahl von Partikeln mit einer 
Korngröße oberhalb von 450 nm zu. Modellierungen er- 
gaben, dass insbesondere die Temperatur einen hohen 
Einfluss auf die Dispersion bzw. Deposition der Partikel 
hat. Allerdings zeigte ein weiter gehender Versuch, dass 
beim Rühren von Nanopartikeln die Partikelanzahlkon- 
zentration signifikant zunahm und die Partikel deagglo- 
merieren können. Somit sind bei bestimmten Arbeitspro- 
zessen Expositionen denkbar. 

187. Für den Konsumenten steht die Verwendung von 
Ti02-Nanopartikeln in Kosmetika im Vordergrund. Wie 
oben bereits erwähnt, konnte eine dermale Aufnahme der 
Partikel für gesunde Haut nicht nachgewiesen werden 
(Abschn. 4. 3. 1.3). Allerdings liegen derzeit kaum Studien 
an erkrankter oder stark strapazierter Haut vor, eine Wis- 
senslücke die angesichts der breiten Anwendung von 
Titandioxidpartikeln in Sonnenschutzmitteln und der 
Häufigkeit insbesondere chronischer Hauterkrankungen 
dringend geschlossen werden sollte. Außerdem werden 
einige Sonnenschutzmittel auch als Sprays angeboten, die 
zu - wenn auch nur sehr kurzen - relevanten Expositio- 
nen über die Inhalation führen könnten (BOXALL et al. 
2007). 
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Umwelteintrag und -verhalten 

188. Über unterschiedliche Wege können Ti02-Nano- 
partikel in die Umwelt gelangen. Die beiden relevanten 
Eintragspfade sind das Abwaschen der Partikel von der 
Haut, die anschließend in das Abwasser und schließlich 
in die Flüsse gelangen, oder der direkte Eintrag über den 
Konsumenten in die Badegewässer. Ein anderer denkba- 
rer Eintragspfad verläuft über die Verwitterung oder 
Auswaschung von TiOj-Nanopartikeln enthaltenden 
Wandfarben oder außen angewandten Oberflächenbe- 
schichtungen. Eine Simulationsstudie zur Exposition 
durch die Beschichtung unterschiedlicher Produkte bzw. 
Materialien wie Holz, Polymere und Keramik mit Ti02- 
Nanopartikeln dokumentierte nur eine sehr geringe Frei- 
setzung der Partikel (HSU und CHEIN 2008). Ziel dieser 
Studie war es, den Einfluss von Sonnenlicht, Wind und 
menschlicher Berührung auf Oberflächenbeschichtungen 
zu untersuchen. Die höchsten Emissionen traten zu Be- 
ginn der Versuche auf und nahmen dann deutlich ab. Bei 
mit TiOj-Nanopulver beschichteten Keramikplatten wur- 
den die meisten Partikel freigesetzt. Auch wenn die Ex- 
positionen sehr gering waren, zeigt sich doch, dass über 
diesen Weg TiOj-Nanopartikel in die Umwelt gelangen 
können. 

Eine Auswaschung von Titandioxidpartikeln (der Größe 
20 bis 300 nm) aus Fassadenanstrichen konnte von 
KAEGl et al. (2008) nachgewiesen werden. Die Partikel 
wurden ebenfalls in einem in unmittelbarer Nähe befind- 
lichen Bach in Konzentrationen von wenigen mg/1 gefun- 
den. Ein Eintrag von in Außenfarben eingesetzten Nano- 
partikeln in Oberfiächengewässer ist somit möglich. 

189. TiOj-Nanopartikel bilden in normalem Leitungs- 
wasser sehr schnell Agglomerate aus, die nur schwer 
deagglomeriert werden können. Somit ist davon auszuge- 
hen, dass die Partikel im Wasser in erster Linie in Form 
von Agglomeraten vorliegen werden, die - wenn auch 
langsam - absedimentieren werden (ZHANG et al. 2008). 
Allerdings ist der Grad der Agglomeration stark von den 
Eigenschaften des umgebenden Mediums wie zum Bei- 
spiel dem ph-Wert abhängig. 

190. Erste Modellierungen von Ti02-Nanopartikel- 
Konzentrationen in der Umwelt liegen bereits vor. Nach 
den Berechnungen von MUELLER und NOWACK 
(2008) - durchgeführt für die Schweiz - liegt die abge- 
schätzte Umweltkonzentration (PEC) von Ti02-Nanopar- 
tikeln im Wasser bei 0,7 pg/l (realistisches Szenario) und 
16 pg/l (Szenario unter der Annahme maximaler Emis- 
sionen). Berechnungen für Großbritannien kommen auf 
Konzentrationen in Oberflächengewässem von 24,5 |ig/l 
und im Boden von 1.030 pg/kg (BOXALL et al. 2007). 
Dagegen liegen die von GOTTSCHALK et al. (2009) er- 
mittelten Werte für die Oberfiächengewässer in Europa 
und in der Schweiz mit 0,015 und 0,021 pg/1 deutlich 
niedriger. Ein Grund hierfür könnte die Berücksichtigung 
der Sedimentation von Nanopartikeln in der letztgenann- 
ten Studie sein. Alle Autoren weisen daraufhin, dass in 
ihren Modellierungen erhebliche Unsicherheiten enthal- 
ten sind, die mit der schlechten Datenlage begründet wer- 
den. 


4.3. 1.7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

191. Die technologische Neuerung der Ti02-Nanoparti- 
kel ist ihre Farblosigkeit in Suspension zusammen mit ih- 
rer Fähigkeit UV-Strahlung zu absorbieren unter Erhal- 
tung der Stabilität gegenüber Wasser und Lösungsmitteln. 
TiOj-Nanopartikel bilden unter dem Einfluss von ener- 
giereicher UV-Strahlung Hydroxyl- und Sauerstoffradi- 
kale, die Schadstoffe zu CO 2 und Wasser abbauen kön- 
nen. 

192. Die Möglichkeiten für den Menschen mit Ti02- 
Nanopartikeln in Kontakt zu kommen sind vor allem die 
Arbeitsschritte bei der Herstellung und Weiterverarbei- 
tung. Ti02-Nanopartikel sind Bestandteil von Sonnen- 
schutzmitteln und werden dabei auf die Haut aufgetragen. 
Weitere Kontaktmöglichkeiten sind Oberfiächenbe- 
schichtungen von Textilien, Baumaterialien, wie Dach- 
ziegel, Wandfarben oder Glasflächen, die eine selbstreini- 
gende Eigenschaft oder luftreinigende Wirkung haben 
sollen beziehungsweise weniger schnell verschmutzen. 

193. Von Seiten der Gefahrenidentifizierung ist her- 
kömmliches Titandioxid als weitgehend untoxisch in aku- 
ter Prüfung bekannt, bei allerdings bekannter Potenz nach 
chronischer Inhalation an Versuchstieren Lungentumore 
zu erzeugen. Herkömmliches Titandioxid ist daher bei der 
Bewertung gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe als mög- 
liches Kanzerogen für den Menschen der Kategorie 2 B 
durch die lARC der WHO sowie als erwiesen kanzerogen 
im Tierversuch (Kategorie 3 A) durch die Senatskommis- 
sion zur Prüfung gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe der 
DFG eingestuft. 

ln den verschiedenen In-vitro- und In-vivo-Studien zur 
Humantoxizität von TiOj-Nanopartikeln wurde in der Re- 
gel eine geringe Toxizität nachgewiesen. Allerdings wird 
sowohl in vivo wie in vitro für Ti02-Nanopartikel bestä- 
tigt, dass sie teilweise schon in geringen Konzentrationen 
die Bildung reaktiver Sauerstoffspezies fordern und damit 
oxidativen Stress induzieren, ln Versuchstieren können 
bei Inhalationsexperimenten regelhaft Entzündungsreak- 
tionen in der Lunge provoziert werden, die in Abhängig- 
keit von der Konzentration und Dauer in der Regel 
reversibel sind. Die Modifikation Anatas der TiOj-Nano- 
partikel ist dabei aktiver als die andere ebenfalls verwen- 
dete Modifikation Rutil. Bei hohen Expositionsdosen 
wirken TiOj-Nanopartikel bei Ratten in der Lunge kanze- 
rogen. Es gibt eine lebhafte Diskussion, ob die dabei 
erforderlichen hohen Dosierungen zu einem Überla- 
dungsphänomen beitragen und die Tumorbildung in den 
Lungen daher zusätzlich durch Überforderung von 
Selbstreinigungs- und Reparaturprozessen getriggert 
wird. Die Ergebnisse zeigen damit nur bedingt die Wir- 
kung bei realistischer Exposition. Es werden dringend 
weitere Untersuchungen benötigt, um abzuklären, ob un- 
ter den niedrigeren Expositionen das kanzerogene Poten- 
zial bestätigt wird oder nicht und ob ein für Nanopartikel 
spezifisches Risiko dem Umgang mit Produkten zuzu- 
schreiben ist. 
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Das Nationale Institut für Arbeitssicherheit und Gesund- 
heit (National Institute for Occupational Safety and 
Health - NIOSH) der USA empfiehlt für TiOj-Feinstäube 
in Arbeitsprozessen einen Grenzwert zum Schutz der Ge- 
sundheit der Arbeiter von 2,4 mg/m^, dagegen für ultra- 
feine Partikel aus Ti02 aufgrund deren auf die Masse be- 
zogene höhere Reaktivität einen Wert von 0,3 mg/m^ 
(NIOSH 2011). Dieser berechnete Grenzwert entspricht 
einem Krebsrisiko von unter 1 zu 1.000 bei einer Exposi- 
tion über das gesamte Arbeitsleben und ist nicht auf eine 
ermittelte Wirkschwelle für die Tumorauslösung zurück- 
zuführen. Nach dem derzeitigen Erkenntnisstand sind 
Maßnahmen zum Schutz von Beschäftigten durch Ver- 
meidung von Partikelfreisetzungen und durch Minderung 
der Staubexposition angebracht (NASTERLACK et al. 
2008). 

Aus tierexperimentellen Studien wird bestätigt, dass eine 
Wirkschwelle für das Auslösen von Entzündungsreaktio- 
nen in der Lunge von Ratten angenommen werden kann. 
Einschränkend ist zu beachten, dass hier eine Differenzie- 
rung zwischen TiOj-Nanopartikeln und größeren Parti- 
keln nicht vorgenommen wurde, was unbedingt nachge- 
holt werden sollte. Ein weiterer neuer Ansatz zeigt, dass 
das Agglomeratvolumen ein geeignetes Maß ist 
(PAULUHN 2011). Würde man die tierexperimentell er- 
mittelte Wirkschwelle auf die lebenslange Exposition am 
Arbeitsplatz übertragen, um einen Grenzwert zum Schutz 
des Menschen abzuleiten, so ergibt dies ein Wert von 
0,09 bis 0,66 mg/m^, was ziemlich genau der vom NIOSH 
ermittelten maximalen Exposition für ein tumorauslösen- 
des Pofenzial entspricht. 

194 . Die Aufnahme von Ti02-Nanopartikeln in den 
Körper wurde für verschiedene Zufuhrwege intensiv un- 
tersucht. Nach Einatmen verbleiben TiOj-Nanopartikel 
weitgehend im Atemtrakt oder dem Lungengewebe. Ein 
sehr geringer Anteil gelangt in das Bindegewebe und 
wird von dort in die Haargefäße des Lungengewebes drai- 
niert. Der damif verbundene Übertritt in das Blutkreis- 
laufsystem muss in seiner Bedeutung weiter untersucht 
werden, aber die Belastung der inneren Organe ist nach 
bestehenden Erkenntnissen vemachlässigbar gering. 

Mit Blick auf die Verwendung von Ti02-Nanopartikeln in 
Kosmetikprodukten ist weitgehend bestätigt, dass sie 
nicht über die intakte Haut in den Körper eindringen und 
über diesen Weg somit auch nicht über das Blutkreislauf- 
system systemisch verfügbar werden. Einer ersfen Studie 
zufolge werden TiOj-Nanopartikel auch bei durch UV- 
Licht geschädigter, entzündeter Haut nicht in den Körper 
aufgenommen, allerdings dringen hier die Partikel in tie- 
fere Hautschichten vor. Zum Partikelverhalten auf er- 
krankter Haut sind dringend weitergehende Studien erfor- 
derlich. 

195 . Durch die fotokatalytische Aktivität von TiOj-Na- 
nopartikeln können in Innenräumen Schadstoffe, wie zum 
Beispiel Formaldehyd, gebildet werden. Dieses müsste al- 
lerdings noch eingehender untersucht werden. Wenn sich 
diese Erkenntnis bestätigt, sollte bei bestimmten Verwen- 
dungen von Ti02-Nanopartikeln, wie zum Beispiel An- 
strichen, der Aspekt der Innenraumluftbelastung berück- 


sichtigt und gegenüber dem Nutzen derartiger Produkte 
abgewogen werden. 

196 . Der Einfluss von Partikelform und Größe ist für 
die biologische Wirkung von TiOj-Nanopartikeln rele- 
vant. Ti02-Nanopartikel kommen in drei kristallinen For- 
men vor: dem Anatas, Brookit und Rutil. Das fotokataly- 
tische Potenzial unterscheidet sich zwischen diesen 
Formen. Rutil ist weniger stark wirksam als Anatas. Eine 
Ummantelung (Coating) kann diesen Effekt unterbinden, 
sodass Ti02-Nanopartikel mit Coating in der toxischen 
Potenz von unbeschichteten Ti02-Nanopartikeln nach un- 
ten abweichen können. 

197 . Der Eintrag von Ti02-Nanopartikeln in die Um- 
welt geschieht vorrangig durch Abwaschen von Sonnen- 
schutzcreme in Badegewässem sowie Abtrag von Ti02- 
Nanopartikeln durch Verwitterung aus beschichteten 
Oberflächen von Baumaterialien oder Glasscheiben. 
Ti02-Nanopartikel bilden in Wasser schnell Aggregate, 
die nur schwer desagglomeriert werden können, sodass 
mit der Zeit Ti02-Nanopartikel-Aggregate aus dem Was- 
ser in Sediment übertreten und von dort wahrscheinlich 
kaum wieder verfügbar werden. Modellierungen von 
Ti02-Nanopartikel-Konzentrationen in der Umwelt schät- 
zen als realistischen Wert 0,7 |ig/l und als Maximalwert 
16 bis 24 |ig/l für Wasser und etwa 1 mg/kg für Böden bei 
pessimisfischen Annahmen zur Menge der in die Umwelt 
eingetragenen Ti02-Nanopartikel. Wird dagegen die Se- 
dimentation der Partikel in der Modellierung mitberück- 
sichtigt, so liegen die Werte mit 0,015 bis 0,021 pg/1 für 
Oberfiächengewässer deutlich niedriger. Diese für die 
Umwelt prognostizierte Belastung (PEC) ist in Verbin- 
dung mit experimentell ermittelten Wirkkonzentrationen 
(PNEC) ein wichtiger Bestandteil zur Abschätzung des 
Umweltrisikos. 

198 . ln Tests zur Ökotoxikologie wirken Ti02-Nanopar- 
tikel an aquatischen Organismen akut nur sehr gering to- 
xisch. Eine Studie zur Langzeit-Exposition weist darauf 
hin, dass chronische Wirkungen schon bei deutlich niedri- 
geren Konzentrationen als in Kurzzeittests auftreten kön- 
nen. 

Eine vorläufige Abschätzung des Umweltrisikos von 
Ti02-Nanopartikeln ist aufgrund vorliegender Ökotoxizi- 
tätsstudien und den oben genannten, modellierten Um- 
weltkonzentrationen möglich. Unter Berücksichtigung ei- 
nes Sicherheitsfaktors von 1.000, der mit der schlechten 
Datenlage begründet wird, ist der öuotient aus vorherge- 
sagter Umweltkonzentration und der niedrigsten im La- 
bor nachgewiesenen Wirkkonzentration größer als 1 , was 
für ein Risiko spricht. Unter den Annahmen des Szena- 
rios mit den hohen Umweltkonzentrationen wäre demzu- 
folge ein Risiko für Schadfolgen an Wasserorganismen zu 
erwarten, berücksichtigt man die niedrigeren Konzentra- 
tionen aus der zweiten Modellierungsstudie dagegen 
nicht (Abschn. 4.3. 1.5). 

199 . Die Datenlage zu Verhalten und Verbleib von 
Ti02-Nanopartikeln in der Herstellung, Weiterverarbei- 
tung und Produktanwendung ist im Vergleich zu anderen 
Nanomaterialien robust und breit. Titandioxid wurde be- 
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reits in seiner karzinogenen Wirkung durch das lARC in 
Kategorie 2 B eingestuft. Dennoch wären für die Ab- 
schätzung eines Gesundheits- und Umweltrisikos insbe- 
sondere Daten über Langzeitwirkungen niedriger Ti02- 
Nanopartikel-Dosen und Expositionsszenarien für den 
gesamten Lebenslauf der Produkte wünschenswert. Ins- 
besondere das mögliche Potenzial, Mutationen und die 
Bildung von Tumoren zu induzieren, rechtfertigt einen 
vorsorgenden Umgang sowohl in der Material- und Pro- 
duktherstellung wie auch der Anwendung, solange eine 
abschließende Risikobewertung nicht möglich ist. 

Außerdem liegen Hinweise vor, dass TiOj-Nanopartikel 
die Bioverfügbarkeit von Schadstoffen im Wasser fordern 
können. Diese Eigenschaft wurde bisher in Standardtesf- 
wasser nachgewiesen und sollte auch in natürlichem 
Flusswasser untersucht werden, da sie wahrscheinlich 
auch stark von der Neigung der Partikel, an natürlich vor- 
kommende Strukturen zu sorbieren, beeinflusst wird. Bei 
der ökotoxikologischen Bewertung sollte die akkumula- 
tionsfÖrdemde Wirkung berücksichtigt werden. 

Abschließend ist Folgendes für Ti02-Nanopartikel fesfzu- 
halten: 

- Es erfolgt bereits jetzt eine breite Anwendung von 
Ti02-Nanopartikeln. Am wichtigsten ist der Einsatz in 
Kosmetikprodukten wie Sonnenschutzmitteln. Hierbei 
liegt ein direkter Kontakt mit dem Konsumenten vor. 
Ein Eintrag in die Umwelt über den Wasserpfad ist zu 
erwarten. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften ist für Mensch und Umwelt ver- 
besserungswürdig. Ti02-Nanopartikel weisen keine 
relevante akute Humantoxizität auf Datenlücken be- 
stehen insbesondere hinsichtlich des Verhaltens auf er- 
krankter Haut und zur Wirkung chronischer Expositio- 
nen auf den Menschen. Dringend erforderlich ist es, 
die kanzerogene Wirkung nach chronischer, inhalati- 
ver Aufnahme bei realistischen Expositionsbedingun- 
gen zu untersuchen. Wissensdefizite bestehen des 
Weiteren hinsichtlich einer chronischen Wirkung in 
der Umwelt; keine Daten liegen für das Verhalten von 
Ti02-Nanopartikeln im Abfallpfad vor. 

- Es besteht Unsicherheit hinsichtlich einer Kanzeroge- 
nität der Partikel infolge einer chronischen Exposition. 
Die bezüglich dieser Wirkung positiven Ergebnisse 
werden aufgrund des Studiendesigns kontrovers dis- 
kutiert. Dies ist primär für den Schutz am Arbeitsplatz 
von Relevanz. 

4.3.2 Zinkoxid-Nanopartikel 
4.3.2. 1 Eigenschaften 

200. Zinkoxid-Nanopartikel sind transparent, nicht lös- 
lich in Wasser und absorbieren UV-A- und UV-B-Strah- 
len. ln Anwesenheit von Sonnenlicht können sie außer- 
dem reaktive Sauerstoffspezies bilden. Zinkoxid- 
Nanopartikel unterscheiden sich nicht nur in ihrer Größe 
voneinander, sondern auch ob und in welcher Form sie 
ummantelt sind. Letzteres spielt für die Aufnahme und 


das Verhalten der Partikel in biologischen Systemen eine 
wichtige Rolle. Mögliche Ummantelungen bestehen aus 
Dimethicon, pflanzlichen Fetten, Metallsalzen und Fett- 
säuren (SCCNFP 2003). 

4.3.2.2 Anwendungen 

201. Zinkoxidpartikel in mikroskaliger Größe werden 
bereits seit geraumer Zeit insbesondere als Pigment und 
in der Herstellung von Produkten aus Gummi, wie zum 
Beispiel Autoreifen, eingesetzt. Mikro- und nanoskaliges 
Zinkoxid sind von besonderem Interesse als UV-Schutz 
und werden zu diesem Zwecke bereits in Sonnenschutz- 
mitteln verwendet. Allerdings war die Verwendung der 
beschichteten mikroskaligen Zinkoxidpartikel als UV-Fil- 
ter in kosmetischen Mitteln in Europa nur in Deutschland 
zugelassen und bis zum 31. Dezember 2010 beschränkt 
(s. Kosmetik- Verordnung § 3b, Absatz 7). Eine Verlänge- 
rung der Zulassung wurde bereits beantragt. 

Andere Produkte, in denen die Fähigkeit UV- Strahlen zu 
absorbieren genutzt wird, sind Textilien, Klarlacke für 
Holzmöbel und KunsfsfofFgläser. Des Weiteren kommen 
Zinkoxid-Nanopartikel als Halbleiter in verschiedenen 
Elektronikartikeln, beispielsweise in TFT-Bildschirmen, 
zum Einsatz (Abschn. 3. 4. 1.2). ln der Diskussion sind zu- 
sätzlich Anwendungen in der Medizin, zum Beispiel als 
Bakterizid oder zur Krebsbehandlung (HANLEY et al. 
2008; REDDY et al. 2007). 

4.3.2. 3 Aufnahme und Verteilung im 
Organismus 

202. Wie für Titandioxid-Nanopartikel liegen bereits 
Untersuchungen zum Verhalten von Zinkoxid-Nanoparti- 
keln auf gesunder Haut vor. Dabei wurde keine Penetra- 
tion durch die Haut belegt, ln der Regel wurden die Parti- 
kel in der äußersten Hautschicht nachgewiesen. (GAMER 
et al. 2006; NOHYNEK et al. 2007; SCCP 2007). Aller- 
dings konnte das Eindringen von Zinkionen - nach ihrer 
Freisetzung aus einigen Partikeln - in tiefere Hautschich- 
ten beobachtet werden (CROSS et al. 2007). Dies bestä- 
tigt auch eine Humanstudie von GULSON et al. (2010), 
welche nachweisen konnte, dass - wenn auch nur sehr ge- 
ringe - Zinkmengen nach der Anwendung von Zinkoxid- 
Nanopartikel enthaltende Sonnencremes in den Körper 
gelangen. Ob in gelöster oder partikulärer Form konnten 
die Autoren dabei nicht klären. 

4.3.2.4 Humantoxizität 

203. Herkömmliches Zinkoxid gilt als nicht akut to- 
xisch. Da Zink ein wichtiges Spurenelement ist, wird es 
als Oxid in Futterergänzungsmitteln für die Tierverede- 
lung eingesetzt. 

Allerdings ist schon länger bekannt, dass das Einatmen 
von Zinkdämpfen mit einem hohen Anteil an Zinkoxiden 
zum sogenannten Zink- oder auch Metalldampffieber 
führen kann. Diese Erkrankung trat früher oft bei Arbei- 
tern in Messinggießereien auf und wird heute gelegent- 
lich unter anderem bei Lichtbogenschweißen! beobachtet. 
Die Erkrankung äußert sich in grippeähnlichen Sympto- 
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men (Fieber, Kopfschmerzen, Husten). Diese klingen 
normalerweise ohne Behandlung innerhalb von 48 Stun- 
den ab. Für die Symptome verantwortlich gemacht 
werden unter anderem Zinkoxidpartikel, die kleiner als 
1.000 nm sind. Der genaue Wirkmechanismus ist unbe- 
kannt, die Erkrankung geht aber einher mit Entzündungs- 
reaktionen der Lungenzellen, die auf die hohen inhalier- 
ten Metalloxidkonzentrationen zurückgeführt werden. 
Die zulässige maximale Arbeitsplatzkonzentration 
(MAK) beträgt für Zinkoxiddämpfe 1 mg/m^ Luft. Unter- 
suchungen zur Wirkung von chronischer Exposition ge- 
genüber Zinkdämpfen am Arbeitsplatz wurden bisher nur 
an einzelnen Kohortenstudien durchgeführt, die keine 
schwerwiegenden Beeinträchtigungen der Lungenfünk- 
tion beziehungsweise Erkrankungen der Atemwege nach- 
weisen konnten, aber aufgrund von Größe und Design 
wenig aussagekräftig sind (DFG, Senatskommission zur 
Prüfung gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe 2008). 

Tests an Zellkulturen 

204. Zinkoxid-Nanopartikel erwiesen sich in den meis- 
ten durchgeführten Zelltests als zytotoxisch (REDDY 
et al. 2007; JENG und SWANSON 2006; LU et al. 2009). 
So führte die Exposition von bis zu elf verschiedenen 
Zelllinien, die im Rahmen des NanoCare-Projektes 
durchgeführt wurden, zu Veränderungen in der Vitalität der 
Zellen, der Bildung von freien Sauerstoffradikalen und 
Entzündungsreakfionen (Sekretion von lnterleukin-8). 
Außerdem zeigte sich eine Aktivitätssteigerung eines 
Apoptose Markers (Caspase-3 = Marker für program- 
mierten Zelltod) (SCHNEKENBURGER et al. 2009). ln 
Tests an Zellkulturen wurden des Weiteren DNA- 
Schädigungen dokumentiert (KARLSSON et al. 2008; 
SHARMA et al. 2009). Im Vergleich zu Industrieruß, ein- 
wandigen Kohlenstoff-Nanoröhren und Siliziumdioxid- 
Nanopartikeln wiesen Zinkoxid-Nanopartikel in Zellkul- 
turtests ein höheres toxisches Potenzial auf (YANG, H. et 
al. 2009; SAYES et al. 2007). XIA et al. (2008) führen die 
in ihrer Studie beobachteten Effekte auf die partielle Lö- 
sung und Freisetzung von Zinkionen in den Zellkulturme- 
dien zurück. Dazu passt die Beobachtung, dass Zinkoxid- 
Nanopartikel in Wasser Agglomerate mit einer mittleren 
Größe von 413 nm bildeten, die sich, nachdem sie in Zell- 
kulturmedien überführt wurden, auf 35 nm verkleinerten. 
Die Verkleinerung kann eine mögliche Folge von Interak- 
tionen mit Serumbestandteilen sein, die auf die Disper- 
sion und Lösung der Partikel Einfluss nehmen. Dies ist 
auch relevant für die Inhalation von Zinkoxid-Nanoparti- 
keln, da sie sich wahrscheinlich in der Lungenflüssigkeit 
ebenfalls partiell lösen, was ihre Toxizität beeinflusst. 
Freie Zinkionen können mit verschiedenen Zellbestand- 
teilen interagieren, beispielsweise Stoffwechselenzyme 
hemmen und oxidativen Stress sowie in hohen Konzen- 
trationen Apoptose (programmierter Zelltod) verursa- 
chen. 

Untersuchungen am Tiermodell 

205. Bisher liegen nur wenige In-vivo-Untersuchungen 
zur Wirkung von nanoskaligem Zinkoxid vor. Aufgrund 


einer einzelnen Studie an Kaninchen wurden Zinkoxid- 
Nanopartikel von dem Wissenschaftlichen Ausschuss 
„Konsumgüter“ der Europäischen Kommission (SCCP) 
als nicht irritierend für die Augen eingestuft (SCCP 
2007). 

ln einer Untersuchungen an Ratten und an Zellkulturen 
wurde die Wirkung von Zinkoxid-Nanopartikeln und von 
Zinkoxidpartikeln herkömmlicher Größe miteinander 
verglichen (SAYES et al. 2007). Während alle Partikel 
nach Instillation Entzündungsreaktionen in der Lunge der 
Versuchstiere induzierten, waren diese bei den Zinkoxid- 
Nanopartikeln am ausgeprägtesten, jedoch reversibel. 
Auffällig in dieser Studie war, dass die gemessenen End- 
punkte (z. B. Lactatdehydrogenase- und lnterleukin-6- 
Konzentration) in den In-vitro- im Vergleich zu den In- 
vivo-Tests kaum miteinander korrelierten. Somit eigneten 
sich in diesem Fall die verwendeten Zellkulturtests nur 
sehr bedingt zur Toxizitätsermittlung. Alle Partikeltypen 
bildeten in den eingesetzten Testmedien einschließlich 
Wasser Aggregate, die im Mittel in dem Größenbereich 
von 240 bis 580 nm lagen. Die Ergebnisse von den her- 
kömmlichen und den nanoskaligen Zinkoxidpartikeln wi- 
chen nur unwesentlich voneinander ab, was damit erklärt 
werden kann, dass der Größenunterschied des Trocken- 
materials im Mittel (mit etwa 20 nm) zwischen den Bei- 
den nur minimal war. 

4.3.2. 5 Ökotoxizität 

206. Verschiedene Studien belegen eine bakteriostati- 
sche beziehungsweise eine bakterizide Wirkung von 
Zinkoxid-Nanopartikeln (HUANG et al. 2008; JIANG 
et al. 2009). Beispielsweise untersuchten ADAMS et al. 
(2006) die Wirkung von Zinkoxid-Nanopartikeln auf 
Bakterien in Wassersuspensionen. Für die Tests wurden 
unter anderem Partikel der Größe 67 nm verwendet, die in 
Suspension Aggregate in der Größe von 420 bis 640 nm bil- 
deten. Bereits bei einer Konzentration von 10 ppm zeigte 
sich eine sehr deutliche Wirkung bzw. eine 90 %-ige 
Wachstumshemmung bei Bacillus subtilis. Damit verfü- 
gen Zinkoxid-Nanopartikel über eine höhere antibakte- 
rielle Wirkung als ebenfalls getestete Titandioxidpartikel 
ähnlicher Größe. Ein Einfluss der Partikelgröße und von 
natürlichem Sonnenlicht auf die Toxizität konnten 
ADAMS et al. (2006) nicht nachweisen. Somit zeigten 
nicht-nanoskalige Strukturen eine vergleichbare Toxizi- 
tät. ln einer Studie von JIANG et al. (2009) erwiesen sich 
Zinkoxid-Nanopartikel als höher toxisch für Bakterien im 
Vergleich zu nanoskaligen Titandioxid-, Siliziumdioxid- 
und Aluminiumoxidpartikeln. Für die Wirkung sind 
scheinbar Interaktionen der Partikel beziehungsweise 
Zinkionen mit der Bakterienmembran verantwortlich 
(BRAYNER et al. 2006). 

Ein Algentoxizitätstest, durchgeführt nach den OECD- 
Leitlinien (OECD - Organisation for Economic Co-ope- 
ration and Development), kommt ebenfalls zu dem Er- 
gebnis, dass die Toxizität von Zinkoxid-Nanopartikeln 
ausgeprägter ist als von vergleichbaren Strukturen aus Ti- 
tandioxid und Kupferoxid (ARUOJA et al. 2009). ln ähn- 
licher Weise wie in den Bakterientests war das Wirk- 
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potenzial für nanoskaliges und herkömmliches Zinkoxid 
sowie wasserlösliches Zinksulfat vergleichbar, was da- 
rauf hinweist, dass die Wirkung primär auf gelöste Zink- 
ionen zurückzuführen ist. Ermittelt wurde ein NOEC (no 
observed effect concentration) von 0,017 mg/1. Bei 
0,04 mg/1 ist bei 50 % der Versuchstiere ein Effekt zu er- 
warten. Dieses Ergebnis wird in einer weiteren Studie an 
der Süßwasseralge Pseudokirchneriella subcapitata be- 
stätigt, in der ebenfalls in Bezug auf die Wirkung von 
Zinkoxid-Nanopartikeln, herkömmliches Zinkoxid und in 
diesem Fall Zinkchlorid keine nennenswerten Unter- 
schiede nachweisbar waren. Untersuchungen zum Verhal- 
ten von Zinkoxid-Nanopartikeln in Wasser zeigten eine 
hohe Tendenz der Partikel zur Agglomeration und eine 
partielle Löslichkeit (FRANKLIN et al. 2007). Dabei un- 
terschied sich das Löslichkeitsverhalten von herkömmli- 
chem und nanoskaligem Zinkoxid nicht voneinander, ein 
Gleichgewicht stellte sich bei einem gelösten Massenan- 
teil von 19 % Zink ein. 

Im Unterschied zu Titandioxid-Nanopartikeln erwiesen 
sich Zinkoxid-Nanopartikel als durchaus toxisch für hö- 
here aquatische Organismen (HEINLAAN et al. 2008). 
Selbst Kupferoxid-Nanopartikel zeigten eine geringere 
Ökotoxizität. Nach HEINLAAN et al. (ebd.) liegt die 
Konzentration, die bei 50 % der Versuchstiere einen Ef- 
fekt hervorruft (ECjq), für den Wasserfloh {Daphnia ma- 
gna) bei 3,2 mg/1 und für den Biberschwanzfeenkrebs 
{Thamnocephalus platyurus) bei 0,18 mg/1. Die berech- 
nete höchste Konzentration, die keinen Effekt verursachte 
(NOEC), wurde für die letztgenannte - in diesen Tests 
empfindlichste - Art auf 0,03 mg/1 festgelegt, ln dieser 
wie in einer weiteren Studie an Wasserfiöhen differierten 
die ermittelten Effektkonzentrationen für herkömmliche 
und nanoskalige Zinkoxidpartikel nicht wesentlich 
(WIENCH et al. 2009). Der von WIENCH et al. (ebd.) im 
Kurzzeittest ermittelte ECjq lag ebenfalls im einstelligen 
mg-Bereich (7,5 mg/1). Des Weiteren konnten die Auto- 
ren in einem Langzeittest über 21 Tage negative Wirkun- 
gen auf die Reproduktion der Wasserflöhe {Daphnia ma- 
gna) belegen, die niedrigste Effektkonzentration lag bei 
10 mg/1. 

Auch eine Studie an Fischembryonen konnte keine rele- 
vanten Unterschiede in der Wirkung von herkömmlichem 
und nanoskaligem Zinkoxid nachweisen (ZHU, X. et al. 
2008). Beobachtet wurden eine geminderte Überlebens- 
und Schlupfrate der Embryonen sowie Fehlentwicklun- 
gen. Der LCjo für Zinkoxid-Nanopartikel lag in diesem 
Fall mit 1,8 g/1 relativ hoch. Unter den gleichen Studien- 
bedingungen hatten Nanopartikel aus Titandioxid und 
Aluminiumoxid keine Wirkung. 

207. Nachgewiesen wurde des Weiteren eine hohe 
Persistenz von Zinkoxid-Nanopartikeln in Böden 
(GIMBERT et al. 2007). So waren die Partikel in der Bo- 
densuspension über 14 Tage stabil, gingen nur unwesent- 
lich in Lösung und sorbierten nicht wesentlich an der mo- 
bilen Festphase des Bodens. 

ln Tests an dem terrestrischen Fadenwurm Caenorhabdi- 
tis elegans zeigte sich eine negative Wirkung auf die Re- 
produktion und die Vitalität der Tiere (MA et al. 2009). 


Die Effektkonzentrationen von dem ebenfalls untersuch- 
ten wasserlöslichen Zinkchlorid waren vergleichbar, wes- 
halb wiederum freie Zinkionen für die Wirkung verant- 
wortlich gemacht wurden. WANG et al. (2009) wiesen 
bei der gleichen Art ebenfalls eine mittlere Toxizität von 
Zinkoxid-Nanopartikeln nach (der LCjq lag bei 2,3 mg/1). 
Auch in diesem Fall wich die Toxizität von Zinkoxid in 
größeren Strukturen nur unwesentlich von der der Nano- 
partikel ab. 

Die Phytotoxizität von Zinkoxid-Nanopartikeln ist ersten 
Untersuchungen zur Folge gering. So trat eine Hemmung 
der Samenkeimung von Mais {Zea mays) erst bei einer 
Konzentration von 2.000 mg/1 auf (LIN und XING 2007). 
Außerdem wurde 50 % des Wurzelwachstums von Gar- 
ten-Rettich {Raphanns sativus) bei 50 mg/1 und bei Raps 
{Brassica napus) ab 20 mg/1 gehemmt. 

4.3.2. 6 Exposition und Verhaiten in der Umweit 

208. Daten bzw. Berechnungen für die Humanexposi- 
tion gegenüber Zinkoxid-Nanopartikelaerosolen in der 
Herstellung, Verarbeitung oder Produktanwendung liegen 
nach Erkenntnissen des SRU derzeit nicht vor. 

Untersuchungen zeigten, dass Zinkoxid-Nanopartikel in 
herkömmlichem Leitungswasser sehr schnell agglomerie- 
ren (ZHANG et al. 2008). Ob diese Ergebnisse auch auf 
natürliche aquatische Systeme, in denen andere Kolloide 
anwesend sind, übertragen werden können, muss noch 
geklärt werden. Die von BOXALL et al. (2007) ermittel- 
ten Umweltkonzentrationen für Zinkoxid-Nanopartikel 
lagen für den Boden bei 3.194 pg/kg und für Oberfiä- 
chengewässer bei 76 pg/1. Demgegenüber stehen die 
deutlich niedrigeren Werte von GOTTSCHALK et al. 
(2009), die für Oberfiächengewässer in Europa bei 
0,01 pg/1 liegen. 

4.3.2. 7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

209. Die technologische Neuerung der Zinkoxid-Nano- 
partikel ist ihre Transparenz bei erhaltener UV-Absorp- 
tionsfähigkeit und relative Wasserunlöslichkeit. Damit 
kommen Anwendungsbereiche in Betracht, für die ein 
UV-Schutz bedeutsam ist. Aus Zinkoxid-Nanopartikeln 
werden Zinkionen (Zn-t-i-) freigesetzt, die für die Bewer- 
tung die relevante Entität sind. 

210. Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen sind 
neben der Herstellung und Weiterverarbeitung von Zink- 
oxid-Nanopartikeln die Verwendung in Sonnenschutzmit- 
teln, UV-Schutz in Kosmetik oder Textilien, Klarlacken 
und Kunststoffgläsem. Zinkoxid-Nanopartikel sind au- 
ßerdem Bestandteil von Halbleitern in gebräuchlichen 
Elektronikartikeln, zum Beispiel Flachbildschirmen. Mi- 
kroskaliges Zinkoxid wird seit Langem als Pigment oder 
für die Herstellung von Autoreifen genutzt. 

21 1 . Von Seiten der Gefahrenidentifizierung weisen die 
wenigen vorliegenden Studien mit Zinkoxid-Nanoparti- 
keln auf keine relevante akute Toxizität hin. Allgemein 
gilt, dass Zink ein essenzielles Spurenelement ist und die 
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physiologischen Gehalte durch Verstärkung oder Ab- 
schwächung der Resorptionsquote aus dem Darm und 
Speicherfunktion der Leber ausgeglichen werden. Aller- 
dings sind aus der Arbeitsmedizin Schadwirkungen nach 
Exposition gegenüber Zinkdämpfen mit einem hohen An- 
teil an Zinkoxid als sogenanntes Metalldampffieber be- 
kannt. Die Symptome ähneln grippeähnlichen Erkrankun- 
gen und klingen normalerweise spontan ab. Auch für die 
Wirkung von Zinkdämpfen werden Entzündungsreaktio- 
nen verantwortlich gemacht, die Zinkoxidpartikeln klei- 
ner als 1.000 nm zugeschrieben werden, sodass Analo- 
gien zu Zinkoxid-Nanopartikeln bestehen können. 

212 . Die Aufnahme von Zinkoxid-Nanopartikeln in den 
Körper ist für eine Anwendung an der Haut vemachläs- 
sigbar gering. Hingegen können Zinkionen in tiefere 
Hautschichten eindringen bzw. die Haut passieren. Die 
Barrierefunktion von strapazierter Haut gegenüber Zink- 
oxid-Nanopartikeln ist weitgehend unbekannt. Für eine 
Anwendung von Zinkoxid-Nanopartikeln in Sonnen- 
schutzmitteln besteht daher Forschungsbedarf Nach In- 
stillation von Zinkoxid-Nanopartikeln wurden in der 
Lunge von Ratten Entzündungsreaktionen nachgewie- 
sen, die reversibel waren. Das Verhalten von Zinkoxid- 
Nanopartikeln und seiner Aggregate im Organismus nach 
oraler Aufnahme ist bisher nicht näher bekannt. 

213 . Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen von Zinkoxid-Nanopartikeln zeigen, 
dass abhängig von der Konzentration Toxizität in Zellkul- 
turen erzeugt werden kann und dass das Löslichkeitsver- 
halten von Zinkoxid-Nanopartikeln im wässrigen Milieu 
die Toxizität maßgeblich bestimmt. Die dabei freigesetz- 
ten Zinkionen sind reaktiv und können mit unterschiedli- 
chen Zellbestandteilen interagieren. Somit lässt es sich 
auch erklären, dass Studien an Humanzellen für Zink- 
oxid-Nanopartikel Effekte nachweisen konnten, die eine 
deutlich höhere Intensität aufwiesen, als die von ebenfalls 
getesteten Titandioxid-Nanopartikeln. Die ermittelten 
Endpunkte beschränkten sich primär auf Entzündungsre- 
aktionen und oxidativem Stress. 

214 . Die biologische Wirkung von Zinkoxid-Nanoparti- 
keln wird durch die in die wässrige Umgebung abgegebe- 
nen frei werdenden Zinkionen bestimmt und korreliert 
maßgeblich mit der Gesamtoberfläche der Partikel pro 
Volumeneinheit. Es liegen dem SRU keine Erkenntnisse 
vor, dass Zinkoxid-Nanopartikel bislang durch Ummante- 
lungen technologisch modifiziert wurden. Sie gehen aber 
als Nanopartikel enge Verbindung zu anderen Mineralen 
ein und sind dadurch Bestandteil von technischen Kera- 
miken. 

215 . Der Eintrag von Zinkoxid-Nanopartikeln in die 
Umwelt ist angesichts des breiten Anwendungsspektrums 
von Zinkoxid-Nanopartikeln als UV-Schutz in Kosmetik, 
Sonnenschutzmitteln sowie Oberflächenschutz zu erwar- 
ten. Aus Modellierungen wurden sehr verschiedene Be- 
lastungen für Gewässer prognostiziert, die Umweltfolge- 
wirkungen erwarten lassen oder weitgehend verneinen. 
Zinkoxid-Nanopartikel sind in Böden persistent. 


21 6 . ln Tests zur Ökotoxikologie zeigte sich, dass Zink- 
oxid-Nanopartikel in den Testsystemen vorwiegend über 
freie Zinkionen toxisch wirken. Dies ist ein Grund, wa- 
rum in den meisten Fällen kein Unterschied zwischen den 
herkömmlichen Partikeln und der Nanoform des Metall- 
oxids gefunden wurde, ln ökofoxikologischen Tesfs tole- 
rieren Wasserorganismen als höchste Wirkstoffkonzentra- 
tion ohne Effekt (NOEC) 17 |ig/l (Grünalge) oder 30 pg/1 
(Biberschwanzfeenkrebse). Im Vergleich dazu liegen die 
modellierten maximalen Gewässerkonzentrationen für 
Zinkoxid-Nanopartikel bei 76 |ig/l. Der Abstand dieser 
Werte ist gering und daher muss nach dieser Modellie- 
rung unterstellt werden, dass in der Umwelt ökotoxisch 
wirksame Konzentrationen auftreten können, ln einer an- 
deren Modellierung für Oberflächengewässer in Europa 
wurde ein sehr viel geringerer Belastungswert prognosti- 
ziert, der gegen ein Risiko für aquatische Ökosysfeme 
sprichf. Die Modellierungsergebnisse dürfen nicht über- 
schätzt werden, denn derzeit ist die Datenlage noch lü- 
ckenhaft, und es fehlen Erkenntnisse über das Verhalten 
von Zinkoxid-Nanopartikeln in den Gewässern. 

Da Zinkoxid-Nanopartikel eine mittlere bis hohe akute 
Ökotoxizität aufweisen, empfiehlt sich bei der derzeitigen 
Datenlage ein vorsorgender Umgang mit diesem Mate- 
rial. Allerdings haben Nanopartikel keine anderen Wir- 
kungen als makroskalige Partikel und lösliche Zinkver- 
bindungen, und daher besteht abgesehen von häufigerer 
und breiterer Anwendungen kein nanospezifisches Ri- 
siko. 

Das Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) hat 2010 
für Kosmetika mikroskalige Zinkoxidpartikel bzw. be- 
schichtete Partikel mit nanoskaligem Kern auf der Basis 
einer soliden Datenlage bzw. der Stellungnahmen der 
Ausschüsse SCCP und SCCNFP bewertet und kam zu 
dem Ergebnis, dass die Verwendung bei einer Partikel- 
Höchstkonzentration von 25 % im Produkt unbedenklich 
ist. Allerdings sollten die Partikel nicht in freibmittelba- 
sierten Sprays angewendet werden. 

Abschließend ist Folgendes für Zinkoxid-Nanopartikel 
festzuhalten: 

- Es erfolgt bereits jetzt eine Anwendung von Zinkoxid- 
Nanopartikeln in vielfältigen Produkten. Am wichtigs- 
ten ist der Einsatz in Kosmetikprodukten wie Sonnen- 
schutzmittel. Hierbei liegt ein direkter Kontakt mit 
dem Konsumenten vor. Der Eintrag in die Umwelt ist 
anzunehmen. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefährli- 
cher Eigenschaften ist unzureichend. Die bestehenden 
Daten weisen auf eine sehr geringe Humantoxizität und 
niedrige bis mittlere Ökotoxizität hin. Datenlücken be- 
stehen insbesondere hinsichtlich der Exposition am 
Arbeitsplatz und der chronischen Wirkung nach Inha- 
lation durch den Menschen. Dringend erforderlich 
sind Untersuchungen zum Verhalten der Partikel auf 
erkrankter Haut. Keine Daten hegen für das Verhaken 
von Zinkoxid-Nanopartikeln im Abfallpfad vor. 

- Ein Anfangsverdacht in Bezug auf ein besonderes na- 
nospezifisches Gesundheits- oder Umweltrisiko ist 
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nach bestehenden Erkenntnissen nicht gegeben. Dies 
insbesondere deshalb, da die Partikelwirkung primär 
auf die freigesetzten Ionen zurückzuführen ist und sich 
deshalb nicht von der herkömmlicher Zinkoxidpartikel 
unterscheidet. 

4.3.3 Aluminium- und Aluminiumoxid- 
Nanopartikel 

4.3. 3.1 Eigenschaften 

217. Aluminium-Nanopartikel weisen eine hohe Festig- 
keit auf und besitzen die Fähigkeit, Schwermetalle zu 
binden. Die Partikel sind außerdem gut Wärme leitend 
und reaktionsfreudig, weshalb sich bei reinen Alumini- 
umpartikeln schnell eine äußere Oxidschicht bildet. Alu- 
miniumoxid-Nanopartikel wiederum besitzen eine hohe 
Stabilität und Persistenz. 

4.3. 3.2 Anwendungen 

218. Beispiele für Produkte, in denen Aluminiumoxid- 
Nanopartikel angewendet werden, sind Isolatoren und 
Schleifmittel. Aluminiumpartikel im pm-Bereich finden 
bereits Verwendung in Spezialkraftstoffen für Raketen 
und ähnliche Antriebe. Es gibt Entwicklungen, auch Alu- 
minium-Nanopartikel hierfür einzusetzen, da sie schnel- 
ler verbrennen, und so die Motoren effektiver mit 
weniger Material gepackt werden können, was zur Redu- 
zierung der Motorengröße beiträgt. Außerdem werden na- 
noskalige Aluminiumoxide in der Färb-, Polymer- und 
Keramikindustrie eingesetzt, unter anderem um die Kratz- 
festigkeit der Produkte zu erhöhen (Abschn. 3.4. 1.2). 

Erforscht wird derzeit des Weiteren die Anwendung von 
Aluminium-Nanopartikeln zur Sanierung von mit 
Schwermetallen belasteten Böden (MEIER 2003). 

4.3. 3.3 Aufnahme und Verhalten im 
Organismus 

219. Die Aufnahme von Aluminiumoxid-Nanopartikeln 
in humanen Lungenepithelzellen untersuchten SIMON- 
DECKERS et al. (2008). Bereits sechs Stunden nach der 
Exposition konnten sowohl einzelne, frei vorliegende, als 
auch in Vakuolen oder Lysosomen (Membranvesikel in 
der Zelle, die Enzyme und Phosphatasen zum Abbau von 
Materialien enthalten) eingeschlossene Partikel bzw. Par- 
tikelagglomerate und -aggregate in den Zellen detektiert 
werden. Nach 24 Stunden waren alle Partikel membran- 
umschlossen. Es konnten keine Partikel im Zellkern 
nachgewiesen werden. 

Nach 28-tägigen Inhalationsversuchen mit Aluminium- 
oxidhydroxid-Nanopartikeln (Böhmit) (PAULUHN 2009) 
mit Ratten konnten keine erhöhten Aluminiumkonzentra- 
tionen im Gehirn, der Leber und den Nieren der Tiere 
nachgewiesen werden. Ebenfalls waren im Urin keine er- 
höhten Aluminiumkonzentrationen auffällig. Somit wird 
von den Autoren eine extrapulmonale Aluminiumtranslo- 
kation ausgeschlossen. 


4.3. 3.4 Humantoxizität 

220. Hinsichtlich seiner Toxizität wird Aluminium ins- 
besondere mit einer Anämie (Minderung der Sauerstoff- 
transportkapazität des Blutes), Störung der Knochenbil- 
dung und neurotoxischen Effekten in Verbindung 
gebracht. Belegt ist ein Zusammenhang zwischen einer 
progressiven Demenz und einem hohen Aluminiumgehalt 
in der Dialyseflüssigkeit (Dialyse-Enzephalopathie). Da- 
gegen ist eine Verbindung zwischen Aluminiumexposi- 
tion und Morbus Alzheimer weiterhin kontrovers 
(SCHÄFER et al. 2004; BECARIA et al. 2002). Verant- 
wortlich gemacht für die Wirkung von Aluminium wird 
unter anderem dessen Fähigkeit, die Bildung von reakti- 
ven Sauerstoffradikalen, beispielsweise durch Über- 
gangsmetalle, zu verstärken und Entzündungen zu for- 
dern. 

Erfahrungen in der Anwendung von Zahn- oder anderen 
Prothesen geben Hinweise darauf, dass Partikel zum Bei- 
spiel aus Aluminiumverbindungen, die als Abrieb der 
Prothesen in den Körper gelangen, zu Effekten in unter- 
schiedlichen Organen führen können. So wurden Mikro- 
und Nanopartikel in Leber und Niere von Prothesenträ- 
gem nachgewiesen, die mit verschiedenen Erkrankungen, 
wie Organvergrößemng, Fieber und Organfehlfunktio- 
nen, in Verbindung gebracht wurden (BUZEA et al. 2007; 
RODRIGO et al. 2006). Dies ist ein Hinweis darauf, dass 
Aluminium-Nanopartikel und auch andere nanoskalige 
Metalle in der Lage sind, unter bestimmten Bedingungen 
systemisch zu wirken. 

Tests an Zellkulturen 

221. ln verschiedenen Tests an Zellkulturen konnten 
- wenn überhaupt - Effekte infolge der Exposition ge- 
genüber Aluminiumoxid-Nanopartikeln meist nur bei 
hohen Partikelkonzentrationen nachgewiesen werden 
(VIRGILIO et al. 2010; KIM, 1. S. et al. 2010; 2007). 
Zum Beispiel verglichen WAGNER et al. (2007) die Wir- 
kung von Aluminiumoxid-Nanopartikeln mit der von 
Aluminium-Nanopartikeln mit Oxidbeschichtung auf 
Makrophagen (Fresszellen) aus der Lunge von Ratten. 
Während die Aluminium-Nanopartikel bereits bei der 
niedrigsten Testkonzentration Effekte hervorriefen, zeigte 
sich eine Einschränkung der Zellviabilität bei Alumi- 
niumoxid-Nanopartikeln nur bei der höchsten Dosis. So- 
mit wiesen letztere eine geringere Zytotoxizität auf 

Dagegen konnten LU et al. (2009) an Lungenepithelzel- 
len keinerlei Zytotoxizität von verschieden großen (2 bis 
20 nm) Aluminiumoxid-Nanopartikeln nachweisen. Al- 
lerdings besaßen 7 nm große Partikel das Potenzial, rote 
Blutkörperchen aufzulösen (Hämolyse). 

222. ln dem Projekt NanoCare wurde die Wirkung von 
nanoskaligem Böhmit (AIO(OH)) in vitro untersucht. Ef- 
fekte, wie ein Anstieg der LDH-Produktion und die Frei- 
setzung von Interleukin- 8 (Parameter zur Erfassung von 
Entzündungsreaktionen) traten bei zwei Zelllinien und 
meist relativ hohen Konzentrationen auf ln Tests mit 
niedrigen Konzentrationen und einer maximalen Exposi- 
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tionsdauer von 24 Stunden waren dagegen bei zehn Zell- 
linien keine Effekte nachweisbar. 

Der Frage einer möglichen Neurotoxizität von Alumi- 
niumoxid-Nanopartikeln geht eine Studie von CHEN 
et al. (2008) an Endothel-Zellen (innerste Zellschicht in 
Blut- und Lymphgefäßen) aus dem menschlichen Gehirn 
nach. Dabei konnte eine dosisabhängige Schädigung der 
Mitochondrienfunktion und Induktion von oxidativem 
Stress beobachtet werden. Noch wichtiger war der Nach- 
weis einer reduzierten Expression von Tight-junctions- 
Proteinen (Bänder aus Membranproteinen, die um die 
Zellen liegen und mit Nachbarzellen in Verbindung ste- 
hen), welche zu Lücken zwischen den einzelnen Zellen 
und somit zur Beeinträchtigung der Barrierefunktion des 
Endothels (gleichzeitig Blut-Him-Schranke) führen kann. 
Letzterer Effekt trat bei ebenfalls getesteten herkömmli- 
chen Aluminiumoxidpartikeln nicht auf 

Hinweise für Wirkungen von Aluminiumoxid-Nanoparti- 
keln auf das Herz-Kreislauf- System wurden in Tests an 
humanen Zellen der Blutgefäße (Endothelzellen) gefun- 
den (OESTERLING et al. 2008). Dabei konnten die Au- 
toren eine stärkere Expression von Oberflächenmolekü- 
len - ebenfalls eine typische Entzündungsreaktion - als 
Folge der Partikelexposition dokumentieren. Entzün- 
dungsreaktionen im Blutgefäßsystem stehen in einem 
engen Zusammenhang mit Blutgefäßerkrankungen, wie 
zum Beispiel Arteriosklerose. 

Tests zum tumorauslösenden Potenzial von Aluminium- 
oxid-Nanopartikeln an speziellen Hautzellen der Maus 
(Zellstamm sensitiv für neoplastische Transformation 
bzw. Umwandlung in bösartiges Tumorgewebe) erbrach- 
ten Hinweise für eine stimulierende Wirkung der Zellver- 
mehrung und des Zellwachstums (DEY et al. 2008). Au- 
ßerdem wiesen verschiedene Parameter, wie zum Beispiel 
der Gehalt an dem antioxidativen Enzym Mangan-Super- 
oxiddismutase (SOD), auf erhöhten oxidativen Stress hin. 

Untersuchungen am Tiermodell 

223. Einzelne Studien haben sich bereits mit der Wir- 
kung von Aluminiumoxid- und Aluminiumhydroxid-Na- 
nopartikeln in der Lunge von Nagetieren beschäftigt. So 
führte zum Beispiel die Instillation von Aluminiumoxid- 
Nanopartikeln der Größe 7 nm in Rattenlungen zu Ent- 
zündungsreaktionen (LU et al. 2009). Überraschend an 
den Ergebnissen war, dass ebenfalls getestete Alumini- 
umoxid-Nanopartikel der Größe 2 bis 4 nm keine Effekte 
auslösten. 

224. Typische Entzündungsreaktionen - wie zum Bei- 
spiel ein Anstieg der Zellzahl in der bronchoalveolären 
Spülflüssigkeit - traten ebenfalls infolge der Exposition 
gegenüber A10(OH)-Nanopartikeln (1,2 mg/Lunge) auf 
(BRUCH et al. 2009). Die Gabe der Partikel erfolgte in 
diesem Fall ebenfalls über Instillation, ln dem Projekt 
wurden des Weiteren Inhalationsversuche über 28 Tage 
mit dem gleichen Material durchgeführt. Anschließend 
wurden die bereits beschriebenen Entzündungsreaktionen 
(Abschn. 4. 3. 1.4) in der Lunge ab einer kumulativen Lun- 
gendosis von 1 mg pro Ratte beobachtet, die bei höheren 


Dosen auch 91 Tage nach der Exposition noch auffällig 
waren, allerdings einen klaren Trend der Erholung auf- 
wiesen (PAULUHN 2009). Ab einer kumulativen Dosis 
von etwa 2,4 mg pro Ratte ist eine Überladung der Lunge 
wahrscheinlich. Die für AIO(OH) nachgewiesenen Ef- 
fekfe waren weniger ausgeprägf als bei den ebenfalls ge- 
testeten Ti02-Nanopartikeln (Abschn. 4. 3. 1.4) (BRUCH 
et al. 2009). 

Zwar besteht ein Hinweis für eine Kanzerogenifät von na- 
noskaligen Aluminiumoxidpartikeln aufgrund einer In- 
stillationsstudie von ROLLER (2008). ln dieser Studie 
wurde Ratten fünf- bzw. zehnmal (jeweils 6 mg/Tier) im 
Abstand von einer Woche hohe Partikeldosen verabreicht. 
Eine Untersuchung der Tiere erfolgte bis zu zweieinhalb 
Jahre nach der Exposition, ln etwa 80 % der fünfmal in- 
stillierten bzw. 70 % der zehnmal instillierten Tiere wur- 
den primäre Lungentumore nachgewiesen. Allerdings isf 
bei den hohen Partikeldosen, die in dieser Untersuchung 
eingesetzt wurden, eine Überladung der Lungen wahr- 
scheinlich, weshalb die Ergebnisse nur sehr bedingt eine 
Aussage zur Kanzerogenität des Materials zulassen (Ab- 
schn. 4. 3. 1.4). Auch andere Mikro- oder Nanomaterialien 
aus der Gruppe der granulären, biobeständigen Stäube 
ohne signifikante spezifische Toxizität (GBS) wirken in 
Instillationsstudien karzinogen. Es gibt generelle Kritik 
an der Aussagekraft der Studie aufgrund der verwendeten 
hohen Expositionsdosen (VALBERG et al. 2009). 

4.3. 3. 5 Ökotoxizität 

225. Studien zur Ökotoxizität von Aluminiumoxid-Na- 
nopartikeln wurden bereits an Organismen aus unter- 
schiedlichen trophischen Ebenen durchgeführt. Dabei 
konnte eine - zum Teil sehr geringe - bakterizide Wir- 
kung von Aluminiumoxid-Nanopartikeln nachgewiesen 
werden (JIANG et al. 2009; SADIQ et al. 2009). So 
führte die Exposition gegenüber einer Partikelkonzentra- 
tion von 20 mg/1 zu einer 57 % Mortalität bei Bacillus 
subtilis, 36 % bei Escherichia coli und 70 % bei Pseudo- 
monas fluorescens (JIANG et al. 2009). Dagegen lag der 
von HU et al. (2009) für E. coli ermittelte LD^q (Dosis bei 
der 50 % der Testorganismen bei vorgegebener Testdauer 
verenden) deutlich höher und zwar bei 326,1 mg/1 und bei 
SADIQ et al. (2009) traten Effekte bei der gleichen Bak- 
terienart erst ab einer Konzentration von 1 .000 mg/1 auf 

VELZEBOER et al. (2008) fanden in drei klassischen 
Ökotoxizitätstests bis zu einer Konzentration von 
100 mg/1 keine negativen Effekte von Aluminiumoxid- 
Nanopartikeln auf Bakterien, einer Grünalgen- und einer 
Wasserflohart. Ebenfalls keine Effekte wurden in einer 
Studie an Fischembryonen (Zebrabärbling (Danio rerio)) 
nachgewiesen (ZHU, X. et al. 2008). Die Exposition ge- 
genüber hohen Aluminiumoxid-Nanopartikelkonzentra- 
tionen (bis zu 1.000 mg/1) hatte keinen Einfluss auf die 
Entwicklung, das Wachstum und das Überleben der 
Fische, wogegen die ebenfalls getesteten Zinkoxid-Nano- 
partikel deutliche Effekte hervorriefen (Abschn. 4. 3. 2. 5). 

Eine Untersuchung zur Wirkung von Aluminiumoxid- 
Nanopartikeln an im Sediment lebenden Organismen 
konnte für eine Art keine, für eine andere Art nur eine ge- 
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ringe Toxizität nachweisen (STANLEY et al. 2010). So 
trat bei der Flohkrebsart Hyalella azteca bei der höchsten 
Testkonzentration (100 g/kg Sediment) im 10-Tage-Toxi- 
zitätstest eine signifikante Minderung des Wachstums 
auf. Zusätzlich zeigte sich eine bis zu 3,5fache Alumi- 
niumakkumulation im Testorganismus. 

226. Eine signifikante Verminderung des Wurzelwachs- 
tums von verschiedenen Pfianzenkeimlingen konnte in- 
folge der Exposition gegenüber Aluminiumoxid-Nano- 
partikeln nachgewiesen werden (YANG und WATTS 
2005). So führte die Exposition gegenüber einer Partikel- 
konzentration von 2.000 mg/1 zu einer Minderung des 
Wurzelwachstums von Mais- {Zea mays), Gurken- 
{Cucumis sativus), Gartenkohl- {Brassica oleracea) und 
Möhrenkeimlingen {Daucus carota). Die Autoren führen 
die beobachteten Effekte auf Hydroxylgruppen an der 
Oberfläche der Partikel zurück. Eine Beschichtung der 
Partikel mit Phenanthren minderte die Wirkung. DOSHl 
et al. (2008) fanden keine Einschränkung des Wachstums 
bei der Kidneybohne {Phaseolus vulgaris) und dem Wei- 
delgras (Lolium perenne) infolge der Exposition gegen- 
über Aluminium-Nanopartikeln (mit Aluminiumoxidbe- 
schichtung) bei Konzentrationen von bis zu 10.000 mg/kg 
Boden. MURASHOV (2006) vermutet, dass eine erhöhte 
Löslichkeit von Aluminium-Nanopartikeln für deren Phy- 
totoxizität verantwortlich ist. 

227. Die Toxizität von Aluminiumoxid-Nanopartikeln 
für Bodenorganismen ist ebenfalls eher gering. So zeigten 
Partikel mit einer mittleren Größe von 60 nm eine nega- 
tive Wirkung auf das Wachstum (ab einer Konzentration 
von 102 mg/1) und den Fortpfianzungserfolg (ab einer 
Konzentration von 51 mg/1) beim Fadenwurm Caenor- 
habditis elegans und dies im Unterschied zu dem eben- 
falls getesteten Material herkömmlicher Größe (WANG 
et al. 2009). Ebenfalls bei hohen Aluminiumoxid-Nano- 
partikelkonzentrationen (Partikelgröße im Mittel 11 nm) 
konnte eine Beeinträchtigung der Fortpflanzung und des 
Verhaltens von Kompostwürmem {Eisenia fetida) nach- 
gewiesen werden (COLEMAN et al. 2010). 

4.3. 3. 6 Exposition und Umweitverhaiten 

Exposition bei Herstellung und Anwendung 

228. Mögliche Expositionen gegenüber Aluminium- 
oxid-Nanopartikeln (27 bis 56 nm im Durchmesser) am 
Arbeitsplatz wurden von TSAl et al. (2009; 2008) unter- 
sucht. Dabei erfolgte die Bestimmung der Partikelanzahl 
in der Luft bei den verschiedenen Arbeitsschritten (z. B. 
Materialüberführung und Gießen), die unter Abzügen 
durchgeführt wurden, getrennt nach unterschiedlichen 
Größenklassen. Beim Umgang mit 100 g Material wurde 
ein deutlicher Anstieg der Partikelanzahlkonzentration in 
unmittelbarer Nähe des Arbeitsplatzes festgestellt. Auf- 
fällig waren Belastungsspitzen bei den Partikelgrößen 
10 nm und 200 nm. Letztere ist damit zu erklären, dass 
die Partikel in der Luft Agglomerate in etwa dieser Größe 
bildeten. Die Exposition beim Umgang mit 15 g Nano- 
partikeln war, wie zu erwarten, geringer als bei Arbeiten 
mit 100 g. 


Expositionen traten ebenfalls bei der Einbringung von 
Aluminiumoxid-Nanopartikeln in einen Extruder für die 
Herstellung eines Polymer-Nanopartikelgemisches auf 
(TSAl et al. 2008). Es konnte in der Atemzone der Arbei- 
ter ein Anstieg der Partikelanzahlkonzentration in der 
Luft nachgewiesen werden, die am ausgeprägtesten bei 
200 nm großen Partikeln war. Die auf den Filtern nachge- 
wiesenen Partikel waren von wenigen 100 nm bis zu eini- 
gen Mikrometern groß. 

Untersuchungen zu möglichen Expositionen gegenüber 
Aluminium- bzw. Aluminiumoxid-Nanopartikeln auf- 
grund der Verwendung von Produkten sind dem SRU 
nicht bekannt. 

Verhalten in Umweltmedien 

229. Die Stabilität von Aluminiumoxid-Nanopartikeln 
in Wasser ist einer ersten Studie zufolge vom pH-Wert 
und der Anwesenheit von organischen bzw. Huminsäuren 
abhängig. Im Bereich von pH 7,9 wiesen die Partikel die 
höchste Agglomerationsneigung auf, deutlich darüber 
oder darunter waren die Kolloide über längere Zeit stabil. 
Ebenso begünstigten Huminsäuren die Stabilität der Na- 
nopartikel im Medium (GHOSH et al. 2008). 

Die Oberflächenfunktionalisierung der Partikel hat eine 
hohe Relevanz für die Oberflächenladung, Stabilität und 
das Agglomerationsverhalten in Böden, was sich wie- 
derum auf die Partikelmobilität auswirkt (DARLINGTON 
et al. 2009). Gleiches trifft für die Größe der gebildeten 
Agglomerate zu. Die Bindung zur Bodenmatrix war bei 
positiv geladenen Partikeln größer als bei negativ gelade- 
nen. Dagegen begünstigen Salze in der Matrix die Agglo- 
meration von Aluminiumoxid-Nanopartikeln und min- 
dern somit den Transport durch das Medium und auch die 
Bioverfügbarkeit. 

DOSHl et al. (2008) wiesen einen hohen Einfluss des pH- 
Wertes auf den Transport von zwei unterschiedlichen 
Aluminium-Nanopartikeln (eine an der Oberfläche oxi- 
dierte und eine ummantelte, bzw. an der Oberfläche car- 
boxylierte Form) in mit Sand und Wasser gefüllten Säu- 
len nach. Mit sinkendem pH-Wert nahm die Mobilität der 
Partikel zu. Ein weiterer wichtiger Faktor war die Ober- 
flächenbeschaffenheit bzw. -ladung der Partikel. Die ne- 
gativen Ladungen der an der Oberfläche carboxylierten 
Partikel führten zu einer geringeren Mobilität. 

4.3. 3. 7 Zusammenfassende naturwissen- 

schaftliche Risikobewertung 

230. Die technologische Neuerung der Aluminium- und 
Aluminiumoxid-Nanopartikel ist die hohe Festigkeit und 
daraus resultierend die Eignung als Schleifmittel. Sie sind 
Bestandteile von Farben, von Polymeren und geben Kera- 
miken ihre Festigkeit. Aluminium- und Aluminiumoxid- 
Nanopartikel binden Schwermetalle und sind dadurch 
mögliche Sanierungswerkstoffe. Aluminium-Nanoparti- 
kel sind reaktionsfreudig und werden an der Luft schnell 
zu Aluminiumoxid umgesetzt. 
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231 . Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen sind 
vor allem Arbeitsschritte bei der Herstellung und Weiter- 
verarbeitung. ln detaillierten Untersuchungen zur Belas- 
tung wurde die Freisetzung und Größenklassifizierung 
bei verschiedenen Arbeitsschritten ermittelt. Dabei wur- 
den zwei Belastungsspitzen im Bereich von 10 nm und 
200 nm ermittelt. Für die erste Spitze sind die Primärpar- 
tikel, für die zweite die gebildeten Nanopartikelagglome- 
rate verantwortlich. Somit neigen Aluminium- und Alu- 
miniumoxid-Nanopartikel dazu, mehr oder weniger rasch 
zu agglomerieren, was die Wahrscheinlichkeit gegenüber 
den Primärpartikeln am Arbeitsplatz exponiert zu wer- 
den, mindert. Die Daten aus diesen Untersuchungen sind 
möglicherweise nützliche Referenzwerte für die Exposi- 
tionsmodellierung auch für andere Arbeitsplätze im Um- 
gang mit Nanopartikeln, für die Messdaten fehlen. 

232 . Vönseiten der Gefahrenidentifizierung sind als 
toxischer Endpunkt für Aluminium Anämie, Knochenbil- 
dungsstörungen und eine Neurotoxizität mit Einbezie- 
hung des Gehirns (Encephalopathie) bekannt. Im Tierver- 
such verursachen Aluminium- und Aluminiumoxid- 
Nanopartikel in Ratten nach Inhalation Entzündungen im 
Lungengewebe. Dieser Effekt ist abhängig von der Höhe 
der Belastungen (2 mg pro Tier) und kann mechanistisch 
ein Überladungsphänomen voraussetzen, ln sehr hohen 
Dosierungen (30 bis 60 mg innerhalb einer Woche und 
2,5 Jahren Nachbeobachtung) wirken Aluminium- und 
Aluminiumoxid-Nanopartikel kanzerogen mit einer Rate 
von bis zu 80 % der Tiere. Allerdings wird die Aussage- 
kraft der letztgenannten Instillationsstudie aufgrund der 
sehr hohen Dosierung hinterfragt. 

233 . Die Aufnahmerate von Aluminium- und Alumi- 
niumoxid-Nanopartikeln in den Organismus nach Inhala- 
tion ist niedrig, denn die Dosis wird vorwiegend in der 
Lunge zurückgehalten. Somit ist der Übergang in das 
Blut bzw. in den Körper gering, was die gemessenen Be- 
lastungen in den verschiedenen Organen oder Daten zur 
Ausscheidung über den Urin bestätigen. 

234 . Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkungsmechanismen bestätigen den vergleichsweise 
schnellen Eintritt von Aluminium- und Aluminiumoxid- 
Nanopartikeln in Makrophagen aus der Lunge sowie in 
Lungenepithelzellen, ln Untersuchungen an verschiede- 
nen Zelllinien und am Tiermodell waren Aluminium- und 
Aluminiumoxid-Nanopartikel nur gering toxisch, wobei 
Aluminium-Nanopartikel toxischer wirken. Eine Studie 
an menschlichen Zellen der Blut- und Lymphgefäße er- 
brachte Hinweise auf eine Minderung der Zell-zu-Zell- 
Kontakte (tight junctions) in vitro. Es muss geklärt wer- 
den, ob dieser Effekt bei relevanten Belastungen auch am 
Gesamtorganismus erzeugt wird, denn die Unterschiede 
in den Zelltypen und Zellkontakten zwischen in vitro und 
in vivo sind möglicherweise zu gravierend, um eine 
Durchlässigkeit der Blut-Him- Schranke zu postulieren. 

235 . Partikelaufiagerungen (Coatings) kommen bei 
Aluminium- und Aluminiumoxid-Nanopartikel in der 
Praxis bisher nicht vor und sind auch nicht wahrschein- 
lich. 


236 . Der Eintrag von Aluminium- und Aluminiumoxid- 
Nanopartikeln in die Umwelt kann vorrangig durch (Pro- 
duktions-)Abfall und weniger durch Produktgebrauch 
stattfinden. Die aufgrund der intrinsischen Eigenschaften 
denkbare Verwendung als Sanierungswerkstoff bei 
Schwermetallbelastung ist derzeit noch nicht in der An- 
wendung. Aluminium- und Aluminiumoxid-Nanopartikel 
neigen in Wasser bei pH-Werten um 7,9 zur Agglomera- 
tion. Allerdings stabilisieren Huminsäuren sowie saure 
oder basische pH-Werte die Partikel. 

237 . ln Tests zur Ökotoxikologie besitzen Aluminium- 
oxid-Nanopartikel eine nur sehr geringe akute bzw. suba- 
kute Toxizität oder ein Effekt ist nicht nachweisbar. Des 
Weiteren konnte keine bzw. eine geringe Phytotoxizität 
von Aluminium- und Aluminiumoxid-Nanopartikeln 
nachgewiesen werden. Es kann angesichts der derzeit 
vorhandenen Daten gefolgert werden, dass Aluminium- 
oxid-Nanopartikel ein sehr geringes Umweltrisiko dar- 
stellen. Für eine abschließende Risikobewertung fehlen 
derzeit jedoch Daten und Modellierungen zu Umweltkon- 
zentrationen von Aluminium-Nanopartikeln. 

238 . Die Datenlage zum Verhalten und zum Verbleib 
von Aluminium- und Aluminiumoxid-Nanopartikeln ist 
für die Expositionssifuation am Arbeitsplafz gut entwi- 
ckelt. Auch die akute Humantoxizität kann anhand der 
vorhandenen Studien eingeordnet werden. Dagegen feh- 
len Wirkstudien - insbesondere Langzeitstudien zur Inha- 
lationstoxikologie, die sich mit dem Krebsrisiko aus- 
einandersetzen - zur inhalativen und oralen Aufnahme. 
Neben Studien zur Ökotoxizität fehlen des Weiteren In- 
formationen zum Verhalten von Aluminium- und Alumi- 
niumoxid-Nanopartikeln im Wasser und in Böden. 

Abschließend ist Folgendes für Aluminium- und Alumi- 
niumoxid-Nanopartikel festzuhalten: 

- Bei den wenigen Anwendungen von Aluminium- und 
Aluminiumoxid-Nanopartikeln handelt es sich um 
technische Produkte. Ein direkter Kontakt von freien 
Partikeln mit dem Konsumenten ist bisher nicht gege- 
ben. Besondere Aufmerksamkeit verdient der Einsatz 
als Additiv, aufgrund der damit verbundenen Möglich- 
keit eines relevanten Eintrags in die Umwelt. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften isf unzureichend. Die akute Öko- 
toxizität von Aluminiumoxid-Nanopartikeln ist sehr 
gering. Datenlücken bestehen insbesondere hinsicht- 
lich einer möglichen kanzerogenen Wirkung für den 
Menschen und der chronischen Wirkung für die Um- 
welt. Keine Daten liegen für das Verhalten von Alumi- 
nium- und Aluminiumoxid-Nanopartikeln im Abfall- 
pfad vor. 

- Es besteht Unsicherheit hinsichtlich einer Kanzeroge- 
nität der Partikel infolge einer chronischen Exposition. 
Die bezüglich dieser Wirkung positiven Ergebnisse in 
Untersuchungen am Säugetiermodell werden aufgrund 
des Studiendesigns kontrovers diskutiert. Dies ist pri- 
mär für den Schufz am Arbeitsplatz von Relevanz. 
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4.3.4 Eisen- und Eisenoxid-Nanopartikel 

4.3.4.1 Eigenschaften 

239. Eisenoxid-Nanopartikel sind aufgrund ihrer mag- 
netischen und katalytischen Eigenschaften für verschie- 
dene technische Anwendungen von Interesse. Sie weisen 
eine geringe Stabilität auf, weshalb es in vielen Fällen 
notwendig ist, die Partikel chemisch zu stabilisieren. Als 
Stabilisatoren können zum Beispiel Fettsäuren, Amine 
oder Metalle, wie Gold, genutzt werden. Außerdem sind 
Eisenoxid-Nanopartikel zu einem geringen Anteil in 
Wasser löslich und bilden dann Wasserstoff, welcher sich 
in geschlossenen Bereichen anreichem kann, wodurch 
explosionsfähige Afmosphären (Knallgas) entsfehen. Die 
Nofwendigkeif, primäre Nanopartikel chemisch durch 
Beschichtung oder Formulierung zu stabilisieren, gilt für 
viele andere Fälle auch. 

4.3.4.2 Anwendungen 

240. Eisenoxid-Nanopartikel werden schon seit gerau- 
mer Zeit in biologischen Anwendungen und zur Herstel- 
lung von Pigmenten eingesetzt. Wenn es um die Chancen 
von Nanopartikeln und Nanofasem geht, stehen insbeson- 
dere zwei Anwendungen von nanoskaligem Eisen oder 
Eisenoxidpartikeln im Vordergrund. Zum einen die Nut- 
zung von Eisenoxid (FcjOj) in der Krebserkennung und 
Behandlung (Wärmetherapie) (SHUBAYEV et al. 2009; 
JAIN et al. 2005) sowie die Verwendung von Nanoparti- 
keln mit einer äußeren Schicht aus Eisenoxid und einem 
Kern aus elementarem (nullwertigem) Eisen als soge- 
nannte Nanokatalysatoren zur Saniemng von mit Nitrat 
oder organischen Schadstoffen, beispielsweise haloge- 
nierten Verbindungen, belasteten Böden, Sedimenten und 
Gmndwasserkörpem (ZHANG 2003). Elementares Eisen 
ist ein sehr guter Elektronendonator bzw. ein effektives 
Reduktionsmittel, ln Ländern wie den USA werden 
Eisen-Nanopartikel bereits seit einiger Zeit zur Umwelt- 
sanierung eingesetzt, ln Großbritannien dagegen besteht 
ein freiwilliges Moratorium für diesen Einsatz aufgrund 
von fehlenden Erkenntnissen zu möglichen Umweltfol- 
gen einer derartigen offenen Anwendung (RS und RAE 
2004). 

4.3.4.3 Aufnahme und Verhalten im 
Organismus 

241. Die meisten Studien zum Verhalten und zur Wir- 
kung von Eisenoxid-Nanopartikeln im Organismus 
beschäftigen sich mit für medizinische Zwecke funktio- 
nalisierten Strukturen (DUGUET et al. 2006; GUPTA 
etal. 2007; SHUBAYEV etal. 2009). Dabei fand die 
Aufnahme von Eisen- und Eisenoxid-Nanopartikeln in 
den Organismus bisher wenig Aufmerksamkeit. BAROLl 
et al. (2007) untersuchten die Aufnahme von sehr klei- 
nen, mit organischen Verbindungen stabilisierten Eisen- 
und Eisenoxidpartikeln (ca. 5 bis 6 nm im Durchmesser) 
über die Haut. Dabei wurde eine Penetration der Nano- 
partikel durch die Hornhaut in tiefere Hautschichten 
nachgewiesen. 


Außerdem konnte eine Aufnahme von Eisenoxid-Nano- 
partikeln über die Lunge dokumentiert werden. So wurde 
nach der Instillation von 22 nm großen Eisenoxidparti- 
keln in Ratten eine systemische Verfügbarkeit bzw. die 
Passage der Partikel durch die Alveolar-Kapillar-Barriere 
bereits zehn Minuten nach der Exposition nachgewiesen 
(ZHU, M. T. et al. 2009). Anschließend erfolgte eine 
weite Verteilung der Nanopartikel im Organismus und 
Akkumulation in verschiedenen Organen. Die höchsten 
Eisenkonzentrationen fanden sich in der Leber gefolgt 
von Milz, Herz und Nieren. Eisen gelangte in sehr gerin- 
gen Mengen auch ins Gehirn, die Halbwertzeit der Parti- 
kel im Blutplasma war mit 22,8 Tagen hoch. Mit Aus- 
nahme der Niere wurden die Eisenkonzentrationen in den 
Organen im hohen Maße auf partikuläres und somit nicht- 
ionisches Eisen zurückgeführt. Einzelne Eisen-Nanopar- 
tikel wurden im Epithel und den Makrophagen der Lunge 
bis zu dreißig Tage nach der Exposition nachgewiesen. 

Vergleichbare Ergebnisse erbrachte eine Inhalationsstudie 
von KWON et al. (2008) mit löslichen, fluoreszierenden 
Eisenoxid-Nanopartikeln. Hier erfolgte der Nachweis der 
Partikel in den Organen über konfokale Laserscanning- 
mikroskopie und Magnetresonanztomografie (MRT). Die 
höchste Fluoreszenz wurde in der Leber gefunden, ge- 
folgt von den männlichen Geschlechtsorganen, den Nie- 
ren, der Milz und der Lunge. Wie bei ZHU et al. zeigte es 
sich auch in dieser Arbeit, dass die Partikel in der Lage 
sind, die Blut-Him- Schranke zu passieren. 

Es wird davon ausgegangen, dass in die Zellen aufge- 
nommene Eisenoxid-Nanopartikel in Form von in Lyso- 
somen eingebundenen Clustern vorliegen (SHUBAYEV 
et al. 2009). Dort werden sie unter anderem als Eisenio- 
nen abgebaut (GUPTA et al. 2007). Die Verteilung und 
Verweildauer der Partikel im Körper wird von deren 
Größe, Ladung, Oberfiächenchemie und den Aufnahme- 
weg bestimmt. Dabei ähnelt die typische Verteilung von 
Eisenoxid-Nanopartikeln nach Injektion bis zu einem ge- 
wissen Grade der von inhalierten und über die Lunge ins 
Blut transferierten Partikeln: 80 bis 90 % in der Leber, 
5 bis 8 % in der Milz und 1 bis 2 % im Knochenmark 
(DUGUET et al. 2006; KIM et al. 2006). Auch bei der in- 
travenösen Gabe war anschließend ein Nachweis der Par- 
tikel im Gehirn möglich (KIM et al. ebd.). 

4.3.4.4 Humantoxizität 
Tests an Zellkulturen 

242. Tests an Zellen aus dem Lungenepithel von Ratten 
konnten nur eine geringe Zytotoxizität von FcjOj-Nano- 
partikeln (zweiwertiges Eisenoxid = Hämatit) nachweisen 
(KARLSSON et al. 2008). Fe 304 _-Nanopartikel (dreiwer- 
tiges Eisenoxid = Magnetit) zeigten bei den getesteten 
Konzentrationen keine signifikanten Auffälligkeiten. Die 
in der genannten Studie getesteten nanoskaligen und her- 
kömmlichen Eisenoxidpartikel unterschieden sich nicht 
in der Wirkung voneinander, ln eine ähnliche Richtung 
weisen die Ergebnisse von BREGOLl et al. (2009), in de- 
nen keine Hinweise für negative Effekte durch die Expo- 
sition gegenüber bis zu 100 ppm zwei- und dreiwertigen 
Eisenoxid-Nanopartikeln an humanen Knochenmarkszel- 
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len zu finden sind, ln einer Untersuchung an Leberzellen 
von Ratten wiesen die Eisenoxid-Nanopartikel ebenfalls 
nur eine geringe Zytotoxizität auf (HUSSAIN et al. 
2005). Veränderungen in der Mitochondrienfunktion und 
die Freisetzung von Lactatdehydrogenase (LDH - Indika- 
tor für Entzündungsreaktionen) waren erst bei einer Kon- 
zentration von 250 |ig/ml nachweisbar. 

Interessant sind die Ergebnisse aus einer Studie von 
BRUNNER et al. (2006), die zwar bei einer langsam 
wachsenden Nagerzelllinie geringe Effekte erst ab einer 
Eisenoxid-Nanopartikelkonzentration von 30 ppm nach- 
weisen konnte, dagegen aber Wirkungen auf die Zellvia- 
bilität von einer schnell wachsenden humanen Zelllinie 
bereits bei der niedrigsten Testkonzentration von 
3,75 ppm fanden. Letztere werden auf nanospezifische 
bzw. größenabhängige Effekte zurückgeführt. 

ln weiteren Tests, in diesem Fall an neuronalen Zellen, 
konnte bereits bei moderaten Eisenoxid-Nanopartikel- 
konzentrationen eine Wirkung auf die Zellviabilität sowie 
die Fähigkeit der Zellen, Neunte auszubilden, festgestellt 
werden (PISANIC et al. 2007). 

Untersuchungen am Tiermodell 

243. Bisher liegen nur wenige Studien am Tiermodell 
zur Toxizität von Eisenoxid-Nanopartikeln vor. So vergli- 
chen ZHU, M. T. et al. (2008) die Wirkung von nano- 
(22 nm) und nicht-nanoskaligen (280 nm) Eisenoxid-Par- 
tikeln (FcjOj) in Instillationsversuchen an Ratten mit- 
einander. Nachgewiesen wurden typische Entzündungs- 
reaktionen in der Lunge und eine Induktion von 
oxidativem Stress. Während sich die biochemischen und 
oxidativen Stress-Marker innerhalb von dreißig Tagen re- 
generierten, waren pathologische Veränderungen, wie 
Emphyseme in den Lungen, auch noch nach dreißig Ta- 
gen nachweisbar. Ein Unterschied zwischen den beiden 
Partikelgrößen in der Intensität der hervorgerufenen Ef- 
fekte wurde nicht festgestellt. 

Ebenfalls wurden Entzündungsreaktionen und oxidativer 
Stress in einem Kurzzeitinhalationsversuch über drei 
Tage an Ratten mit im Mittel 72 nm großen Eisenoxid- 
Nanopartikeln beobachtet (ZHOU et al. 2003). So war 
eine Induktion der F erritin-Expression, eine Zunahme der 
Glutathion-S-Transferase-Aktivität (GST) und ein An- 
stieg der Interleukin- 1 -Konzentration in der Lunge mess- 
bar, allerdings nur bei der hohen Dosis von 90 pg/m^. Die 
Exposition gegenüber 57 pg/m^ führte zu keinen biologi- 
schen Auffälligkeiten. 

Nach der Inhalation höherer Konzentrationen (ca. 159 und 
320 pg/m^) von Partikeln ähnlicher Größe (50 nm) über 
vier Wochen konnte bei männlichen Mäusen eine leichte 
Zunahme von Entzündungszellen im Blut und eine ex- 
tramedulläre (außerhalb des Knochenmarks befindliche) 
Blutbildung (in der Milz) bei Mäusen beiderlei Ge- 
schlechts beobachtet werden (KWON et al. 2009). Histo- 
pathologische Veränderungen in der Lunge wurden nicht 
nachgewiesen. 

Die Injektion von silikatbeschichteten, Rhodamin-B-lso- 
thiocyanat-enthaltenden Eisenoxid-Nanopartikeln in die 


Bauchhöhle von Mäusen führte zu keinen Effekten in den 
Organen (KIM et al. 2006). Ebenfalls erbrachte eine In- 
stillationsstudie (Dosis 1,8 mg/kg) keinen Hinweis für 
eine Toxizifäf von fimktionalisierfen, polymerbeschichte- 
ten Eisenoxid-Nanopartikeln (CHO, W. S. et al. 2009b). 

4.3.4.5 Ökotoxizität 

244. Die wenigen bisher durchgeführten Studien zur 
ökotoxischen Wirkung von Eisen- und Eisenoxid-Nano- 
partikeln weisen auf eine eher moderate Toxizität, aber 
auf die Fähigkeit von elementarem Eisen, oxidativen 
Stress zu induzieren, hin. Beispielsweise erbrachten Un- 
tersuchungen an Wasserfiöhen {Daphnia magna) keinen 
Hinweis für eine akute Toxizität von funktionalisierten 
oxidischen Eisen-Nanopartikeln. Dagegen konnte bei ho- 
hen Konzentrationen eine chronische Toxizität unter an- 
derem anhand von Veränderungen in der Reproduktion 
nachgewiesen werden (BAUMANN et al. 2010). Unter- 
suchungen an Embryonen von Reiskärpfiingen (Oryzias 
latipes) konnten nach der Exposition gegenüber Eisen- 
nanopartikeln deutliche Effekte in Form einer Abnahme 
der Aktivität von SOD und Zunahme der MDA-Konzen- 
tration (Marker für das erhöhte Vorkommen von Radika- 
len im Organismus) nachweisen (LI et al. 2009). Bei den 
adulten Tieren zeigten sich Hinweise für oxidativen 
Stress nur zu Beginn der Exposition. 

Ebenfalls geringe bzw. keine Effekte zeigten sich in stan- 
dardisierten Tests mit Eisenoxid-Nanopartikeln auf die 
Keimung von Salat- (Lactuca sativa) und Gurkenpflan- 
zen {Cucumis sativus) bzw. die Aktivität von Leuchtbak- 
terien {Photobacterium phosphoreum) und die Atmungs- 
aktivität von anaeroben Bakterien (BARRENA et al. 
2009). 

4.3.4.6 Exposition und Umweitverhaiten 

245. Untersuchungen zu Expositionen bei der Herstel- 
lung und Verarbeitung von Eisen- bzw. Eisenoxid-Nano- 
partikeln liegen nach Kenntnissen des SRU bisher nicht 
vor. 

246. Eisenoxid kommt in großen Mengen natürlich in 
der Umwelt vor. Gleichzeitig wird daran geforscht bzw. 
schon praktiziert, Eisen-Nanopartikel für die Detoxifizie- 
rung von kontaminierten Grundwasserkörpem und Böden 
in die Umwelt einzubringen. Für diese umweltoffene An- 
wendung von Nano Strukturen ist eine Bewertung von 
möglichen negativen Effekten in der Umwelt von beson- 
derer Bedeutung. 

Eisen- und Eisenoxid-Nanopartikel besitzen eine hohe 
Neigung in Leitungswasser Aggregate zu bilden (YANG 
et al. 2007; ZHANG etal. 2008). Untersuchungen zum 
Verhalten von Eisenoxid-Nanopartikeln im aquatischen 
Medium konnten einen Einfluss des pH-Wertes und des 
Anteils von Huminsäuren im Wasser auf die Aggrega- 
tionsneigung der Partikel belegen. So förderten sowohl 
ein Anstieg des pH-Wertes als auch der Huminsäurekon- 
zentration die Aggregation der Nanopartikel. Sehr hohe 
Huminsäurekonzentrationen führten wiederum zur 
Deaggregation der gebildeten Aggregate. Die Ergebnisse 
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weisen auf die Bildung einer Oberflächenbeschichtung 
der Eisenoxid-Nanopartikel aus Huminsäuren hin 
(BAALOUSHA 2009; BAALOUSHA et al. 2008). ln 
Abwesenheit von Huminsäuren bildeten die Nanopartikel 
offene, poröse Aggregate, dagegen in deren Anwesenheit 
kompakte Strukturen. Die Form der Aggregate hat wie- 
derum einen Einfluss auf die Geschwindigkeit der Sedi- 
mentation; poröse und offene Strukturen sedimentieren 
wahrscheinlich schneller als kompakte. Somit sind durch 
eine Huminsäurebeschichtung stabilisierte Nanopartikel 
länger für Organismen in der Wassersäule verfügbar und 
können weiter transportiert werden, wogegen eine hohe 
Neigung zur Aggregation bzw. Agglomeration oder Ad- 
sorption den schnelleren Transfer in das Sediment be- 
günstigt. 

Verschiedene Studien haben sich mit der Mobilität von 
Eisen-Nanopartikeln in unterschiedlichen porösen Mate- 
rialien bzw. Sanden beschäftigt (SALEH et al. 2008; 
SCHRICK et al. 2004). Dabei zeigte sich, dass diese 
weitgehend immobil sind, durch Modifikationen der Par- 
tikeloberfiächen mit Polymeren, Tensiden oder Säuren 
aber eine hohe Mobilität erlangen können. So wiesen 
YANG et al. (2007) zum Beispiel nach, dass mit Poly- 
acrylsäure stabilisierte Eisen-Nanopartikel eine hohe Mo- 
bilität in Silikatsand, nicht aber in Lehmsand aufweisen. 

4.3.4.7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

247. Die technologische Neuerung von Eisenoxid-Na- 
nopartikeln liegt zum einen aufseiten der supraparamag- 
netischen Eigenschaften, die für den Einsatz als Kontrast- 
mittel interessant sind. Zum anderen haben Eisenoxid- 
Nanopartikel katalytische Eigenschaften und können in 
kontaminierten Standorten zur Dechlorierung von chlorier- 
ten Lösungsmitteln (Tetrachlormethan, Trichlorethen), 
zum oxidativen Abbau von Pestiziden, Oxidation von Ni- 
trit oder Immobilisierung von Metallen, wie Chrom, 
Quecksilber und Arsen beitragen. 

248. Die Möglichkeiten für den Menschen, mit Eisen- 
oxid-Nanopartikeln in Kontakt zu kommen, sind - neben 
der Herstellung und Weiterverarbeitung - die Anwen- 
dung von Arzneimitteln oder die Ausbringung von soge- 
nannten Nanokatalysatoren zur Sanierung von belasteten 
Böden oder Wasserkörpem. Eisenoxid-Nanopartikel wer- 
den auch seit geraumer Zeit zur Herstellung von Pigmen- 
ten genutzt. 

249. Vonseiten der Gefahrenidentifizierung besteht bei 
Eisenoxid-Nanopartikeln im Kontakt mit Wasser in ge- 
schlossenen Bereichen die Gefahr einer Ausbildung ex- 
plosionsfähiger Gemische. 

In Tierversuchen erzeugen Eisenoxid-Nanopartikel in der 
Lunge Entzündungsreaktionen, die in der Frühphase 
durch Stressreaktionen auf reaktive Sauerstoffspezies zu- 
sätzlich belastet werden. Diese Reaktionen bildeten sich 
in den Versuchen innerhalb eines Monats zurück, wäh- 
rend die morphologischen Lungenschäden persistierten. 


Vom Grundsatz her ist Eisen ein essenzielles Spurenele- 
ment, weil es wesentlicher Bestandteil im Hämoglobin, 
Myoglobin sowie Cytochromoxidasen ist. Bei Überla- 
dung des Speichersystems treten toxische Eigenschaften 
zutage, die das blutbildende System sowie die Leber be- 
treffen. In Inhalationsstudien an Ratten und Mäusen 
wurde auch für Eisenoxid-Nanopartikel gezeigt, dass die 
genannten biochemischen Veränderungen erzeugt werden 
können. Dazu gehört bei Fe 203 -Nanopartikeln in unphy- 
siologisch hohen Konzentrationen auch die Erzeugung 
von oxidativem Stress über die Bildung von Hydroxyl- 
Radikalen (OH ), was aus anderen Zusammenhängen als 
Fentonreaktion bekannt ist. 

250. Die Aufnahme von Eisenoxid-Nanopartikeln in 
den Körper zeigt nach Inhalation sowie Instillation, dass 
das Zielorgan für Schadwirkung vor allem die Lunge ist. 
Zusätzlich treten systemische Effekte auf, die für die An- 
wesenheit von Entzündungsreizen im Blutkreislauf spre- 
chen. Bemerkenswert ist, dass bereits die kurzzeitige 
inhalative Aufnahme von moderaten Partikelkonzentra- 
tionen zu Effekten in der Lunge führen kann. Die Auf- 
nahme von Eisenoxid-Nanopartikeln über die Haut ist of- 
fenbar kaum systematisch untersucht. Eisenoxid- 
Nanopartikel werden aus dem Magen-Darm-Trakt hoch- 
wahrscheinlich resorbiert. Es ist jedoch bislang nicht be- 
kannt, welcher Anteil der Partikel sich bereits im Darm 
aufiöst und in ionischer Form resorbiert wird. Für die 
Aufnahme von Eisenionen stehen aufgrund der Bedeu- 
tung als essenzielles Spurenelement verschiedene Trans- 
portsysteme zur Verfügung. Die Bioverfügbarkeit des Ei- 
sens aus Eisen-Nanopartikeln nutzt man bereits bei der 
Verwendung als Arzneimittel zur Behandlung der Eisen- 
mangelanämie. Die für den Zulassungsprozess erforderli- 
chen kinetischen Studien sind nicht allgemein zugäng- 
lich. 

251. Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkungsmechanismen stehen im Einklang mit den 
Beobachtungen und Schlussfolgerungen aus den Tierver- 
suchen und der feingeweblichen Untersuchung. Die Toxi- 
zität von Eisenoxid-Nanopartikeln wird vor allem durch 
die Förderung von oxidativem Stress und den damit ver- 
bundenen Folgewirkungen mit Glutathion-Mangel und 
Freisetzung von Entzündungsmediatoren getragen. 

252. Der Einfluss von Partikelform und Größe ist für 
die Toxizität von Eisenoxid-Nanopartikeln weniger be- 
deutsam als die chemische Zusammensetzung der Parti- 
kel in der Hülle (z. B. Eisenoxid) und dem Kern (z. B. 
elementares Eisen). Die Beschichtung von Eisenoxid-Na- 
nopartikeln mit Silikat, Dextran oder Rhodamin-Isothio- 
cyanat kann deren bisher nachgewiesene geringe akute 
bzw. subakute Toxizität weiter mindern. 

253. Ein möglicher Eintragspfad für Eisenoxid-Nano- 
partikel in die Umwelt ist deren gezielte Ausbringung 
zum Zweck der Sanierung von belasteten Böden oder 
Grundwasserkörpem. Dabei soll über die Eisenoxid-Na- 
nopartikel die oxidative Transformation von Schadstoffen 
gefördert werden, die dabei nicht endgültig entfernt, son- 
dern lediglich dechloriert, oxidiert oder immobilisiert 
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werden. Eisenoxid-Nanopartikel haben im Wasser eine 
Agglomerationsneigung, die allerdings vom pH-Wert so- 
wie von Huminsäuren beeinflusst wird. Eine Agglomera- 
tion oder Adsorption an Sehwebstoffe kann den Über- 
gang in das Sediment fordern. Allgemein sind Eisenoxid- 
Nanopartikel im Wasser relativ mobil. Im Falle eines un- 
gewollten Eintrags von Eisenoxid-Nanopartikeln in das 
Grundwasser bei Bodensanierungen kann sieh bei hinrei- 
chender Grundwassemeubildung die Belastung aufgrund 
der Grundwasserdynamik verbreiten. Da Eisen und 
Eisenoxid aus natürlichen Quellen in vergleichsweise 
großen Mengen in der Umwelt Vorkommen, ist die Be- 
wertung eines zusätzlichen Eintrags von Eisenoxid-Nano- 
partikeln schwierig. 

254. ln Untersuchungen zur Ökotoxikologie sind Eisen- 
oxid-Nanopartikel moderat bis kaum akut toxisch, ln 
chronischen Tests gibt es sowohl für den Wasserfloh 
{Daphnia magna) als auch für Fischembryonen Hinweise 
auf Anpassungsreaktionen auf oxidativen Stress, ln Tests 
an terrestrischen Pflanzen war die Keimung von Salat- 
und Gurkenpflanzen nicht durch Eisenoxid-Nanoparti- 
keln beeinträchtigt. 

255. Die Datenlage zum Verhalten und zum Verbleib 
von Eisenoxid-Nanopartikeln hat Defizite bei chroni- 
schen Studien sowie Untersuchungen zur Aufnahme nach 
Hautkontakt. Es ist zu erwarten, dass Studien zur oralen 
Aufnahme im Rahmen der Prüfung als Arzneimittel 
durchgeführt wurden. Die Informationen stehen jedoch 
nicht allgemein zur Verfügung und daher kann nicht beur- 
teilt werden, ob es substanzielle Übereinstimmungen oder 
Abweichungen zu publizierten Studien bei den Eigen- 
schaften der Eisenoxid-Nanopartikel gibt. Die Bewertung 
eines Umwelt- oder Gesundheitsrisikos ist daher derzeit 
nicht möglich. Zweifelsohne ist vor dem Einsatz von Ei- 
sen-Nanopartikeln zur Boden- oder Grundwassersanie- 
rung eine gründliche Risikobewertung erforderlich. 

Abschließend ist Folgendes für Eisen- und Eisenoxid-Na- 
nopartikel festzuhalten: 

- Es gibt derzeit erst wenige Anwendungen von Eisen- 
und Eisenoxid-Nanopartikeln. Ein direkter Kontakt 
von freien Partikeln mit dem Konsumenten ist bisher 
nicht gegeben. Besondere Aufmerksamkeit verdient 
der Einsatz zur Boden- und Wassersanierung, da diese 
mit einem direkten Eintrag in die Umwelt verbunden 
sind. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften für Mensch und Umwelt ist unzu- 
reichend. Es ist anzunehmen, dass Daten zum Verhal- 
ten der Partikel im Menschen aufgrund medizinischer 
Anwendungen vorliegen, sie aber nicht alle frei zu- 
gänglich sind. Datenlücken bestehen insbesondere 
hinsichtlich möglicher Wirkungen in der Umwelt. 
Keine Daten liegen für das Verhalten von Eisen- und 
Eisenoxid-Nanopartikeln im Abfallpfad vor. 

- Ein Anfangsverdacht für ein relevanfes nanospezifi- 
sches Risiko besieht auf Grundlage der bisherigen Da- 
ten nicht. 


4.3.5 Siliciumdioxid-Nanopartikel 

4.3. 5.1 Eigenschaften 

256. Siliciumdioxid-Nanopartikel werden bereits seit 
Jahrzehnten und in großen Mengen hergestellt; sie haben 
industriell große Bedeutung (WOLLERSHEIM 2007). 
Bei diesen Partikeln handelt es sich um amorphes Sili- 
ciumdioxid, welches auch als Kieselsäure bezeichnet 
wird. Je nach Herstellungsprozess unterscheidet man Fäl- 
lungskieselsäuren, die durch nasschemische Verfahren 
hergestellt werden oder pyrogene, in thermischen Verfah- 
ren hergestellte, Kieselsäuren. Je nach Herstellungsver- 
fahren weisen sie verschiedene Eigenschaften auf Parti- 
kel von Fällungskieselsäuren besitzen sehr poröse 
Oberflächen, wohingegen pyrogene Kieselsäuren fast 
porenfreie Oberflächen haben, die auch deutlich weniger 
Hydroxylgruppen tragen. Die Größe der Primärpartikel 
und der Grad der Bildung von Agglomeraten und Aggre- 
gaten sowie deren Struktur sind ebenfalls abhängig vom 
Herstellungsverfahren und den gewählten Reaktionsbe- 
dingungen (GROTEKLAES und HARTMANN- 
SCHREIER 2007; MAYR et al. 2006). 

Partikel amorpher Kieselsäuren, die bereits Kondensa- 
tionsprodukte von Kieselsäure, also Polykieselsäuren dar- 
stellen, sind in Wasser nur in geringem Umfang löslich. 
Sie können jedoch kolloidale Lösungen (Kieselsole) aus- 
bilden, diese sind gegen weitere Kondensation empfind- 
lich und bilden dann durch Agglomeration Kieselgele. 

Durch die freien Hyrdoxylgruppen an den Oberflächen 
sind die Partikel hydrophil. Durch Umsetzung etwa mit 
substituierten Chlorsilanen können die Eigenschaften der 
Oberflächen modifiziert und die Partikel dadurch bei- 
spielsweise hydrophobisiert oder mit Molekülen, wie 
Farbstoffen oder pharmazeutischen Wirkstoffen, beladen 
werden. 

4.3. 5.2 Anwendungen 

257. Präzisionspoliermittel in der Halbleiterindustrie 
stellen bislang die Anwendung von Siliciumdioxid-Nano- 
partikeln mit dem größten Marktvolumen dar. Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikel werden auch in der Kunststoff- und 
Gummiindustrie zur Verbesserung der elastischen Eigen- 
schaften und als Füllstoff eingesetzt, sie gelangen so in 
Kunststoffe, Farben, Pigmente und Autoreifen (KALUZA 
et al. 2009). Auch in Kosmetika werden Siliciumdioxid- 
Nanopartikel als Füllstoffe und Gelbildner eingesetzt 
(WOLLERSHEIM 2007). Suspensionen von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln in Wasser werden als Imprägnier- 
sprays für Haushaltstextilien, Polstermöbel und Kleidung 
angeboren, sie sollen wasser- und schmutzabweisend wir- 
ken (Woodrow Wilson International Center for Scholars 
2010 ). 

Darüber hinaus befinden sich in der Medizin Anwendun- 
gen für Siliciumdioxid-Nanopartikel für Schnelltests, 
dem Nachweis bestimmter Tumorzellen, der Krebsthera- 
pie, dem Transport von Arzneiwirkstoffen und der Immo- 
bilisierung von Enzymen in der Entwicklung (LIN et al. 
2006). 
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ln Lebensmittelbedarfsgegenständen aus Kunststoff darf 
amorphes Siliciumdioxid verwendet werden in Form von 
nanoskaligen Primärpartikeln (1 bis 100 nm), die jedoch 
als Aggregate in Größen zwischen 0,1 bis 1 pm vorliegen 
und Agglomerate von 0,3 pm bis Millimetergröße bilden 
können. Weiterhin hat die EFSA für Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände aus Polyethylenterephthalat (PET) die 
Beschichtung der inneren Oberfläche mit einem bis zu 
100 nm dicken Film aus polymerem Siliciumdioxid (SiOJ 
abschließend bewertet. Die Beschichtung im nanoskaligen 
Bereich wird in situ durch Reaktion der Ausgangssubstan- 
zen Hexamethyldisiloxan und Hexamethyldisilan auf der 
inneren Oberfläche der Lebensmittelbedarfsgegenstände 
erzeugt und soll als Barriere für Gase wirken (EFSA 
2007). Bei der Reaktion entstehen keine Nanopartikel im 
klassischen Sinne. 

ln bestimmten Lebensmitteln ist amorphes Siliciumdi- 
oxid (E551) neben weiteren Silikaten bereits seit langer 
Zeit als Zusatzstoff zur Erhaltung der Rieselfähigkeit 
oder als Trennmittel zugelassen. Während der Herstel- 
lung der Partikel entstehen zwar nanoskalige Primärparti- 
kel, man geht jedoch auf Seiten der Hersteller davon aus, 
dass nach Abschluss des Herstellungsprozesses keine ein- 
zelnen Primärpartikel mehr vorliegen, da Kieselsäuren 
zur Bildung von Agglomeraten und Aggregaten neigen 
(NanoKommission 2008; BfR 2008; MAYR et al. 2006). 
Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wurde die Partikel- 
größe nicht explizit berücksichtigt. Im Zuge der Neube- 
wertung der vor dem 20. Januar 2009 zugelassenen Le- 
bensmittelzusatzstoffe wird die EFSA Siliciumdioxid bis 
zum 31. Dezember 2016 neu bewerten (s. Artikel 32 Ab- 
satz 1 VO (EG) 1333/2008). 

Kolloidale Lösungen von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
(6 nm) werden von einem Hersteller in den USA als Nah- 
rungsergänzungsmittel über das Internet vertrieben. 
(Woodrow Wilson International Center for Scholars 
2010 ). 

4.3. 5.3 Humantoxizität 

258. Die Effekte von Partikeln natürlich vorkommender 
kristalliner Modifikationen des Siliciumdioxids, wie bei- 
spielsweise Quarz, sind nicht Gegenstand dieses Textes. 
Sie unterscheiden sich hinsichtlich ihres toxikologischen 
Profils deutlich von amorphem Siliciumdioxid. Im weite- 
ren Verlauf des Textes bezieht sich daher der Begriff Sili- 
ciumdioxid-Nanopartikel immer auf Nanopartikel aus 
amorphem Siliciumdioxid. 

Untersuchungen am Menschen 

259. Aufgrund der vielfältigen Anwendungen für amor- 
phes Siliciumdioxid, sowohl in Form von Nanopartikeln 
oder in Größen oberhalb des Nanomaßstabs als auch in 
Suspensionen oder Gelen, gibt es aus der Arbeitsmedizin 
bereits umfangreiche Informationen über die Wirkungen 
dieser Substanz am Menschen. Angaben über Größenver- 
teilungen der Partikel, gegenüber denen die Arbeiter ex- 
poniert waren, liegen jedoch nicht vor. Aufgrund der phy- 
sikalisch-chemischen Eigenschaften der Kieselsäure geht 


man davon aus, dass hauptsächlich eine Exposition ge- 
genüber Partikeln im pm-Bereich stattgefunden hat. Be- 
richte über akute toxische Wirkungen beim Menschen 
nach inhalativer oder oraler Aufnahme liegen nicht vor. 
Aufgrund der feuchtigkeitsentziehenden Wirkung von 
Kieselsäure wirkt diese reizend auf Haut und Schleim- 
häute. Bei Kontakt mit den Augen kann es ebenfalls zu 
einer Reizung kommen. Hinweise auf eine sensibilisie- 
rende Wirkung gibt es nicht. Studien, an in der Herstel- 
lung von unterschiedlichen Formen von amorphem Sili- 
ciumdioxid beschäftigten Personen, zeigten keine 
Hinweise auf ein kanzerogenes Potenzial oder eine Schä- 
digung der Atemwege durch chronische Exposition 
(MAYR et al. 2006). Daten über gesundheitliche Effekte 
einer Exposition von Arbeitern gegenüber Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikeln liegen dem SRU nicht vor. 

Im Zusammenhang mit der Anwendung von amorphem 
Siliciumdioxid in der Form des zugelassenen Zusatzstoffs 
in Lebensmitteln gibt es keine Hinweise auf negative Ef- 
fekte auf die menschliche Gesundheit (EFSA 2009). 

Tests an Zellkulturen 

260. Zur Untersuchung der Wirkungen von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln im menschlichen Organismus und 
deren Mechanismen gibt es bereits einige In-vitro-Stu- 
dien. Im Folgenden werden ausgewählte Studien zur Cha- 
rakterisierung der Wirkung von Siliciumdioxid-Nanopar- 
tikeln in Zellkulturen dargestellt. 

CHANG et al. (2007) verglichen Siliciumdioxid-Nano- 
partikel (22 und 80 nm) hinsichtlich ihrer Zytotoxizität in 
verschiedenen humanen Zelllinien, zum einen in norma- 
len Bindegewebszellen aus Haut oder Lunge und zum an- 
deren in Tumorzelllinien aus Lunge und Gastrointestinal- 
trakt. Nach 48-stündiger Inkubation unterschieden sich 
beide Partikelgrößen nicht in ihrer Wirkung. Es zeigten 
sich jedoch Empfindlichkeitsunterschiede zwischen den 
Zelllinien. Generell zeigten Siliciumdioxid-Nanopartikel 
keine ausgeprägte Zytotoxizität. Erst bei Konzentrationen 
über 42 mg/1 (0,699 mM) trat bei den empfindlicheren der 
getesteten Zellen Zytotoxizität auf, die dann dosisabhän- 
gig anstieg. Bei 667 mg/1 (11 mM) lagen die Vitalitäten 
der Zellen noch zwischen 60 und 80 %. Diese Befunde 
wurden auch in Tests zum Nachweis einer Membranschä- 
digung anhand der Freisetzung des Enzyms Lactat-Dehy- 
drogenase (LDH) aus den Zellen bestätigt. Insgesamt 
waren normale Fibroblasten, die langsamer wuchsen, 
empfindlicher gegenüber Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
als schnellwachsende Tumorzellen (CHANG et al. 2007). 

Auch bei Inkubation der humanen Lungentumorzelllinie 
A549 mit Siliciumdioxid-Nanopartikeln (15 und 46 nm) 
zeigten sich keine Toxizitätsunterschiede zwischen den 
Partikelgrößen und auch hier war im Bereich zwischen 
10 und 100 mg/1 eine dosisabhängige Zytotoxizität er- 
kennbar, die mit steigender Inkubationszeit (24 bis 72 h) 
zunahm (LIN et al. 2006). Weiterhin konnte auch in die- 
ser Studie eine Membranschädigung durch Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikel (15 nm) gezeigt werden. 
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WATERS et al. (2009) führten an Makrophagen aus dem 
Bauchfell der Maus umfangreiche Experimente mit ver- 
schiedenen Siliciumdioxid-Nanopartikeln durch, deren 
Größen einen breiten Bereich abdeckten (7 bis 500 nm). 
Beim Vergleich der Zytotoxizitäten der Partikel waren im 
Unterschied zu den Experimenten von CHANG et al. 
(2007) und LIN et al. (2006) Wirksamkeitsunterschiede 
zwischen den Partikelgrößen erkennbar - jedenfalls so- 
fern bei der Darstellung der Zytotoxizität die Dosis mas- 
senbezogen (|ig/ml) angegeben war. ln diesem Fall waren 
kleinere Partikel bei der gleichen eingesetzten Masse to- 
xischer; 7 nm-Partikel unterschieden sich hier etwa um 
den Faktor 30 von 300 nm-Partikeln. Wurde die Toxizität 
jedoch als Funktion der Partikelanzahl dargestellt, wirk- 
ten einzelne größere Partikel bereits in geringerer Anzahl 
toxisch als einzelne kleinere. Dies deutet bereits auf einen 
oberflächenabhängigen Effekt hin, da größere Partikel 
auch eine größere Oberfläche besitzen. Wurde nun bei der 
Darstellung der Zytotoxizität die Dosis in Partikelgesamt- 
oberfläche pro ml angegeben, ergaben die Daten aller 
Partikel eine Gesamtfunktion, bei der die Toxizität gut 
mit der Gesamtoberfläche korrelierte. Unter diesen Vo- 
raussetzungen wurde für alle untersuchten Partikelgrößen 
jeweils ein ICjg-Wert von 85 cm^/ml errechnet. Daraus 
lässt sich ableiten, dass sich die, für die Zyfotoxizifät ver- 
antwortlichen, oberflächenabhängigen Eigenschaften bei 
den getesteten Siliciumdioxid-Nanopartikeln über den 
untersuchten Größenbereich nicht ändern (WATERS et al. 
2009). 

LIN et al. (2006) konnten als Hinweis auf den Mechanis- 
mus der Toxizität von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
(15 und 46 nm) die Induktion von oxidativem Stress 
durch diese Partikel anhand erhöhter Konzentrationen 
von reaktiven Sauerstoffspezies (ROS) und MDA sowie 
verminderter zellulärer Glutathiongehalte nachweisen. 

Die Induktion von reaktiven Sauerstoff- und Stick- 
stoffspezies wurde auch in anderen Studien mit Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln unterschiedlicher Größen demon- 
striert: etwa mit 12 nm-Partikeln in Primärkulturen von 
Makrophagen aus dem Bauchfell der Maus (PARK und 
PARK 2009) und mit Partikeln zwischen 150 und 200 nm 
in Primärkulturen von Nervenzellen der Ratte (CHOl 
etal. 2010). 

CHOl et al. (2010) zeigen auch eine Aufnahme von Sili- 
ciumdioxid-Nanopartikeln (150 bis 200 nm) in die Zel- 
len, schon bei niedrigen Konzentrationen waren die Parti- 
kel im Zytoplasma verteilt. Bei höheren Konzentrationen 
waren sie von Strukturen, die phagozytotische Vesikel 
darstellen könnten, umschlossen. 

Auch bei Inkubation von Epithelzellen mit fluoreszenz- 
markierten Siliciumdioxid-Nanopartikeln verschiedener 
Größen (50, 70, 200, 550, 1.000, 5.000 nm) waren alle 
untersuchten Partikel im Zytoplasma der Zellen nach- 
weisbar. Ob die Partikel membranumschlossen oder frei 
Vorlagen, war nicht erkennbar. Partikel mit 50 und 70 nm 
Größe gelangten auch in den Zellkern (CHEN und von 
MIKECZ 2005). 


ln der Studie von CHOl et al. (2010) führten Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikel (150 bis 200 nm) sowohl zu einem An- 
stieg als auch zu einer Verminderung der Expression von 
Genen für verschiedene Entzündungsbofenstoffe. Der ge- 
naue Hintergrund dieses Effekts konnte nicht aufgeklärt 
werden. 

Inkubation von Makrophagenkulturen mit Siliciumdioxid- 
Nanopartikeln verschiedener Größen (10 und 500 nm) 
führte ebenfalls zu einer Induktion verschiedener Proteine, 
die als Entzündungsbotenstoffe fungieren. Auch hier er- 
gab sich eine gemeinsame Dosis- Wirkungskurve für 
beide Partikelgrößen, wenn die Dosis auf die Gesamt- 
oberfläche der Partikel (m^/ml) bezogen wurde (WATERS 
et al. 2009). 

Ebenso zeigten die Ergebnisse des Vergleichs der Wir- 
kungen von Siliciumdioxid-Nanopartikeln zweier unter- 
schiedlicher Größen (10 und 500 nm) auf die Genexpres- 
sion in derselben Studie beim Großteil der modulierten 
Gene eine bessere Korrelation des Ausmaßes der Expres- 
sionsänderung mit der Gesamtoberfläche der Partikel, als 
mit ihrer Massen- oder Anzahlkonzentration. Dies deutet 
auf Gemeinsamkeiten in den Wirkungsmechanismen bei- 
der Partikel hin. Dennoch wurden auch einige Gene er- 
mittelt, deren Expression nur von einer der beiden Parti- 
kelgrößen moduliert wurde (WATERS et al. 2009). 
Effekte, die auf größenabhängige Unterschiede im Wirk- 
ort innerhalb der Zelle zurückzuführen sind - wie efwa 
bei CHEN und von MIKECZ (2005) beschrieben - wären 
ein Beispiel für solche Gene. 

Die Inkubation von Lungenepithel- oder Nervenzellen 
mit Siliciumdioxid-Nanopartikeln mit 50 oder 70 nm 
(25 mg/1) führte zur Bildung von Proteinaggregaten im 
Zellkern, sowie zu einer Verminderung der DNA-Repli- 
kation, der RNA-Synthese und dem Wachstum der Zel- 
len. Die Vitalität der Zellen war jedoch über einen Zeit- 
raum von bis zu 48 h nicht signifikant vermindert, es kam 
auch nicht zu DNA-Schäden. Siliciumdioxid-Nanoparti- 
kel mit 500 oder 5.000 nm führten weder zu Protein- 
aggregaten noch beeinflussten sie DNA-Replikation, 
RNA-Synthese oder Wachstum der Zellen (CHEN und 
von MIKECZ 2005). 

Untersuchungen am Tiermodell 

261 . ln Experimenten zur Bestimmung der Elimina- 
tionshalbwertszeit von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
(14 nm; 2 mg) an Ratten waren 6 h nach einmaliger intra- 
trachealer Instillation noch 82 % der applizierten Dosis in 
der Lunge nachweisbar. Zwei Tage nach Instillation wa- 
ren 18 % in der Lunge verblieben, die weitere Elimina- 
tion der Partikel verlief langsam, sodass zwei Wochen 
nach der Gabe der Partikel noch etwa 10 % der Dosis in 
der Lunge vorhanden waren (ERNST et al. 2002). ln die- 
sem Experiment konnte allerdings gelöstes und ungelös- 
tes SiOj nicht voneinander unterschieden werden, womit 
die Frage nach der Lösungsgeschwindigkeit von Si02- 
Nanopartikeln im Körper unbeantwortet blieb (ERNST 
et al. 2005). 
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KAEWAMATAWONG et al. (2005) verglichen die 
akuten Wirkungen von Si02-Nanopartikeln in zwei ver- 
schiedenen Größen (14 und 230 nm; 3 mg/Tier) nach In- 
stillation in Lungen von Mäusen über einen Beobach- 
tungszeitraum von einem Tag. Tiere, die mit 230 nm- 
Partikeln instilliert worden waren, zeigten äußerlich keine 
Symptome über die Dauer des Beobachtungszeitraums, 
wohingegen 14 nm-Partikel bei einigen Tieren zu Atem- 
not und Tod kurz nach der Instillation führten. Beide Par- 
tikelgrößen schädigten die Epithelzellen der Atemwege 
von den großen Bronchien bis in die Lungenbläschen, da- 
neben kam es zur verstärkten Einwanderung entzündung- 
sassoziierter Zellen. Weiterhin verursachten beide Parti- 
kelgrößen in den Lungen der Tiere Ödeme und 
Blutungen, wobei das Ausmaß der Blutungen bei den 
1 4 nm-Partikeln bereits nach dreißig Minuten und über 
den gesamten Beobachtungszeitraum größer war. 12 und 
24 h nach Instillation hatten beide Partikelgrößen zu Ent- 
zündungen in den Alveolen geführt, die kleineren Partikel 
hatten jedoch ausgeprägtere Entzündungen verursacht. 
Auch das Ausmaß der Schädigung der Bronchialepithel- 
zellen sowie der bronchiolären und alveolären Basal- 
membranen durch diese Partikel war größer. Die 14 nm- 
Partikel konnten im Lungengewebe sowohl einzeln als 
auch in Form von Aggregaten mit Größen über 100 nm 
nachgewiesen werden, wobei die letzteren überwogen. 
Die 230 nm-Partikel jedoch lagen überwiegend einzeln 
vor. Beide Partikelgrößen wurden in Alveolarmakropha- 
gen in Lysosomen und Phagolysosomen (Zellorganellen 
zum Abbau verschiedener Substanzen) sowie im Zyto- 
plasma von neutrophilen Granulozyten und Alveolarepi- 
thelzellen nachgewiesen. 

ln einer weiteren Studie, in der Mäusen einmalig unter- 
schiedliche Dosen von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
(14 nm; 0,2, 10, und 50 mg/kg) instilliert wurden und die 
danach über einen Zeitraum von vierzehn Wochen beob- 
achtet wurden, verursachten diese Partikel ebenfalls vo- 
rübergehend schwere Entzündungen in der Lunge (CHO 
et al. 2007). Einen Tag nach Instillation hatten die Parti- 
kel in den Lungen der Tiere aller Dosisgruppen deutliche 
Entzündungen verursacht, deren Ausmaß mit steigender 
Dosis zunahm. Eine und teilweise auch noch vier Wochen 
nach Instillation der Partikel waren chronische Entzün- 
dungen und Fibrosen mit dosisabhängigen Schweregra- 
den erkennbar, wobei die Tiere der niedrigsten Dosis- 
gruppe deutlich geringere Schädigungen aufwiesen und 
teilweise schon Heilungsprozesse erkennbar waren. Vier- 
zehn Wochen nach Instillation waren die Lungenschäden 
fast wieder ausgeheilt. 

Einer Übersichtsarbeit von WARHEIT (2001) ist zu ent- 
nehmen, dass sich auch Entzündungen oder Granulome, 
die nach wiederholter inhalativer Exposition oder Instilla- 
tion verschiedener Formen von synthetischen amorphen 
Siliciumdioxid-Partikeln entstanden, nach dem Ende der 
Exposition wieder zurückbildeten und es nicht zur Bil- 
dung einer Silikose kam. Die Rückbildung der Schäden 
wird allgemein auf die Elimination des amorphen Sili- 
ciumdioxids zurückgeführt, die deutlich schneller als 
etwa beim Quarz verläuft (ERNST et al. 2005). 


ln der sogenannten 19-Stäube-Studie wurde Ratten auch 
Siliciumdioxid-Nanopartikel (14 nm) in zwei verschiede- 
nen Dosen einmal wöchentlich instilliert (5x3 mg und 
10 X 3 mg), 2,5 Jahre nach Beginn wurden die Tiere getö- 
tet (POTT und ROLLER 2003; ROLLER 2008). Makro- 
skopisch waren keine Tumore erkennbar, dennoch wurden 
in der Gruppe mit der höheren Dosis bei der histologischen 
Untersuchung in zwei Lungen primäre Lungentumore ge- 
funden, was jedoch keine statistisch signifikante Tumor- 
häufigkeit darstellte (ROLLER 2008). 

ln einer weiteren Kanzerogenitätsstudie wurden Ratten 
insgesamt 15 mg Siliciumdioxid-Nanopartikel (14 nm) 
-aufgeteilt auf dreißig Einzeldosen - instilliert, jeweils 
im Abstand von zwei Wochen (ERNST et al. 2005). Auch 
in dieser Studie führten Siliciumdioxid-Nanopartikel zu 
Entzündungen und Fibrosen, deren Grade nach neun Mo- 
naten sogar im gleichen Bereich wie beim kanzerogenen 
Ruß lagen. Nach 28 Monaten war der Entzündungsgrad 
niedriger als beim Ruß, was sich mit der bereits erwähn- 
ten Rückbildungstendenz nach Beendigung der Instillati- 
onen erklären lässt. Auch in dieser Studie war nach der 
routinemäßigen histologischen Untersuchung (sechs 
Schnitte pro Lunge) keine signifikante Inzidenz von Tu- 
moren erkennbar, da nur bei 2 von 17 Tieren Tumore ge- 
funden wurden. Nach einer intensiven histologischen Un- 
tersuchung (sechzig Schnitte pro Lunge) wurden bei 
6 von 17 Tieren Tumore gefunden und bei 7 mindestens 
ein Vorstadium eines Karzinoms. Die Autoren der Studie 
sehen es als erforderlich an, diese Ergebnisse durch inten- 
sive histologische Untersuchungen weiterer Lungen von 
Tieren aus dieser Studie auf eine breitere Basis zu stellen. 
Durch die hohe Zahl von Lungenschnitten steigt die 
Wahrscheinlichkeit, die offenbar spät entstandenen und 
zum Zeitpunkt des Todes noch kleinen Tumoren zu fin- 
den (ERNST et al. 2005). 

262 . CHO, M. et al. (2009) untersuchten in einer Studie 
über einen Zeitraum von sieben Tagen an Mäusen den 
Einfluss der Größe von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
(50, 100, 200 nm; 50 mg/kg) auf ihre Verteilung im Orga- 
nismus und ihre Elimination nach einmaliger intravenöser 
Injektion. Es traten keine Todesfälle auf, alle Tiere waren 
klinisch unauffällig, die Behandlung hatte auch keinen 
Effekt auf das Gewicht der Tiere. Zwölf Stunden nach In- 
jektion waren bei den Tieren, denen 100 oder 200 nm- 
Partikel injiziert worden waren, Entzündungsherde in der 
Leber erkennbar. Auch die 50 nm-Partikel verursachten 
Entzündungen, diese Effekte waren jedoch nicht signifi- 
kant. Hierzu ist anzumerken, dass die Gruppengröße mit 
fünf Tieren zu klein war um weniger ausgeprägfe Effekte 
zu erkennen, da nach 12 h auch in der Kontrollgruppe bei 
einem Tier Entzündungen auflraten. Nach 24 h waren die 
höchsten Partikelkonzentrationen bei allen Partikelgrößen 
in den Nieren zu finden. Weiterhin waren alle Partikel in 
Leber und Milz nachweisbar, wo sie in Makrophagen Vor- 
lagen. ln Gehirn und Lunge waren keine Partikel nach- 
weisbar. Alle drei untersuchten Partikelgrößen wurden 
über Urin und Galle eliminiert. Im Zeitraum zwischen 
12 und 72 h waren alle Siliciumdioxid-Nanopartikel im 
Urin nachweisbar, bereits nach 24 h waren alle Konzen- 
trationen rückläufig. Nach sieben Tagen waren im Urin 



Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


- 121 - 


Drucksache M 17332 


keine Siliciumdioxid-Nanopartikel mehr nachweisbar. 
Die Ausscheidung über den Darm war bei den 50 und 
200 nm-Partikeln nach 72 h abgeschlossen, wohingegen 
die Ausscheidung der 100 nm-Partikel noch andauerte 
(CHO, M. et al. 2009). 

Über einen Zeitraum von bis zu vier Wochen verglichen 
NISHIMORI et al. (2009b) an Mäusen die Wirkungen 
von Si02-Nanopartikeln in verschiedenen Größen 
(70, 300, 1.000 nm) nach intravenöser Injektion in ver- 
schiedenen Dosen (10 bis 100 mg/kg). Injektionen von 
70 nm-Partikeln in Konzentrationen von 50 oder 100 mg/ 
kg wurden von den Tieren häufig nicht überlebt, während 
Injektionen größerer Partikel (300, 1.000 nm) auch bei 
100 mg/kg keine histologisch erkennbaren Schäden in 
den untersuchten Organen (Leber, Nieren, Lunge, Milz) 
verursachten. Wurden den Mäusen 70 nm-Partikel in ei- 
ner Dosis von 30 mg/kg injiziert, waren Milz, Nieren und 
Lunge ebenfalls unauffällig, ln der Leber kam es jedoch 
noch immer zur Bildung von Nekrosen. Diese Leberschä- 
digung konnte auch anhand von freien Leberenzymen 
und Entzündungsmarkern im Blut bestätigt werden, ln ei- 
nem folgenden Experiment zur chronischen Toxizität inji- 
zierten NISHIMORI et al. (2009a) über einen Zeitraum 
von vier Wochen Mäusen alle drei Tage entweder 10 oder 
30 mg/kg Siliciumdioxid-Nanopartikel (70 nm). Beide 
Behandlungen schädigten die Leberzellen und verursach- 
ten Fibrosen. NISHIMORI et al. (2009a) untersuchten 
Leber, Nieren, Milz, Lunge, Gehirn und Herz der im oben 
genannten Experiment für vier Wochen gegenüber Sili- 
ciumdioxid-Nanopartikeln (70 nm) exponierten Mäuse 
histopathologisch. Die Partikel schädigten die Leber und 
führten zu einer verstärkten Anhäufung von Knochen- 
markriesenzellen in der Milz. Alle anderen untersuchten 
Organe zeigten keine Veränderungen. 

4.3. 5.4 Ökotoxizität 

263. Die Inkubation von Bakterienkulturen mit Si02- 
Nanopartikeln in verschiedenen Größen hatte erst bei re- 
lativ hohen Konzentrationen Auswirkungen auf deren 
Wachstum (ADAMS et al. 2006). Bei 1.000 mg/1 betrug 
die Hemmung des Wachstums von B. subtilis 1 %, bei 
2.000 mg/1 waren es 85 %. E. coli war zwar empfindli- 
cher, hier trat bereits bei 500 mg/1 eine Hemmung von 
16 % auf, der Anstieg der Toxizität verlief hier jedoch 
deutlich flacher, bei 5.000 mg/1 betrug die Hemmung erst 
49 %. Licht hatte keinen Einfluss auf die Toxizität der 
Partikel. 

ln einem Toxizitätstest an der Grünalge Pseudokirchne- 
riella subcapitata mit Siliciumdioxid-Nanopartikeln er- 
gaben sich für 13 nm- und 27 nm-Partikel nach 72-stündi- 
ger Exposition lC 2 o-Werte von 20 und 29 mg/1 (van 
HOECKE et al. 2008). Größere Partikel aus amorphem 
Siliciumdioxid (< 67 pm) wirkten bis zur höchsten Test- 
konzentration von 1 g/1 nicht toxisch. Die Partikel lager- 
ten sich zwar auf der Oberfläche der Algen ab, eine Auf- 
nahme in die Pflanzen konnte jedoch nicht nachgewiesen 
werden. 

ln einem Toxizitätstest an Zebrabärblingen (Brachydanio 
rerio) in durch Zugabe einer Menge von 10 g/1 mit Sili- 


ciumdioxid-Nanopartikeln (12 und 18 nm) gesättigtem 
Wasser traten nach 96 h keine Todesfälle unter den 
Fischen auf Die tatsächliche Konzentration im Wasser 
wurde nicht bestimmt (MAYR et al. 2006). 

ln Experimenten mit Wasserflöhen {Daphnia magna) in 
mit Siliciumdioxid-Nanopartikeln (12 und 18 nm) gesät- 
tigten Lösungen (1 und 10 g/1) kam es zu einer Verminde- 
rung der Aktivität der Tiere. Da Lösungen, die filtriert 
worden waren, nicht zu einer Hemmung der Daphnien 
führten, gehen die Autoren des Berichts davon aus, dass 
die Tiere durch die Partikel physisch behindert wurden 
und es sich demnach nicht um einen toxischen Effekt 
handelt (MAYR et al. 2006). 

Die Exposition der Acker- Schmalwand (Arabidopsis tha- 
liana) gegenüber Siliciumdioxid-Nanopartikeln (42 nm) 
hatte keinen Einfluss auf die Keimungsrate, Konzentra- 
tionen von 400 mg/1 erhöhten das Wurzelwachstum, hö- 
here (2.000 und 4.000 mg/1) hemmten es (LEE et al. 
2010 ). 

4.3. 5.5 Exposition und Umweitverhaiten 

264. Für die Exposition in der Herstellung von amor- 
phem Siliciumdioxid beschäftigten Arbeiter gilt ein 
Grenzwert von 4 mg/m^ in der einatembaren Fraktion der 
Partikel (BAuA 2011). 

Die Verwendung als Präzisionspoliermittel beim che- 
misch-mechanischen Polieren (CMP) in der Halbleiter- 
industrie stellt bislang die Anwendung von Siliciumdio- 
xid-Nanopartikeln mit dem größten Marktvolumen dar. 
Aufgrund der technischen Gegebenheiten beim Polieren 
ist mit einer Exposition der Arbeiter gegenüber Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln im normalen Betrieb nicht zu rech- 
nen. 

265. Amorphes Siliciumdioxid (E551) ist seit langem 
als Zusatzstoff für besfimmfe Lebensmittel zugelassen. 
Die Hersteller geben an, dass der Zusatzstoff keine Nano- 
partikel enthält, da die bei der Herstellung entstehenden 
nanoskaligen Primärpartikel im Laufe des Verfahrens 
aggregieren (NanoKommission 2008; BfR 2008; MAYR 
et al. 2006). Die Partikelgröße wurde im Zulassungsver- 
fahren nicht speziell berücksichtigt (EFSA 2009). ln zwei 
Proben von pyrogenen Kieselsäuren für den Einsatz in 
Lebensmitteln waren noch Primärpartikel mit 7 und 
12 nm Größe nachweisbar, was auch in den Spezifikatio- 
nen des Herstellers angegeben war - der Großteil der Par- 
tikel lag jedoch auch hier als Agglomerate oder Aggre- 
gate vor (DEKKERS et al. 2010). Die Autoren stellen 
auch eine Methode zum Nachweis von nanoskaligem 
amorphem Siliciumdioxid in bestimmten Lebensmitteln 
vor. Bei der Untersuchung von Lebensmittelproben konn- 
ten sie Gehalte an nanoskaligem amorphem Siliciumdi- 
oxid zwischen 0,1 und 1 mg/g Produkt in Größen zwi- 
schen 50 und 200 nm nachweisen. Sie zeigen jedoch auch 
auf, dass es auch bei diesen Partikeln noch Probleme bei 
der Analytik gibt, etwa die Bildung von Aggregaten oder 
Agglomeraten während der Aufarbeitung, die zu einer 
Unterschätzung des tatsächlichen Gehalts führen kann. 
Aus diesem Grund und durch eine mögliche Auflösung 
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von Agglomeraten kann sich der Gehalt an Nanopartikeln 
während der Zubereitung eines Lebensmittels noch än- 
dern. Die Autoren schätzen darüber hinaus auch die tägli- 
che Gesamtaufnahme an nanoskaligem amorphem Silici- 
umdioxid ab. ln Ermangelung von statistisch erhobenen 
Zahlen für den Konsum relevanter Lebensmittel verwen- 
den sie eine worst-case Annahme, die jedoch relativ hoch 
gegriffen erscheint. Letztendlich ergibt sich daraus und 
unter Verwendung der ermittelten sowie geschätzten Ge- 
halte in Lebensmitteln eine tägliche Aufnahme von 
124 mg Siliciumdioxid-Nanopartikeln oder 1,8 mg/kg 
Körpergewicht für einen Erwachsenen von 70 kg. Sili- 
ciumdioxid kommt auch natürlich in vielen Lebensmit- 
teln vor, über die Größenverteilung gibt es bislang keine 
Informationen. DEKKERS et al. (2010) konnten in vier 
Lebensmittelproben, die laut Kennzeichnung kein E551 
enthielten, keine Siliciumdioxid-Nanopartikel nachwei- 
sen (Größenbereich: 35 bis 200 nm; Nachweisgrenze: 
0,1 mg/g). Die untersuchten Lebensmittel waren jedoch 
auch nicht im Hinblick auf natürlich vorkommendes 
amorphes Siliciumdioxid ausgewählt worden. 

Zur oralen Exposition können auch bestimmte Nahrungs- 
ergänzungsmittel beitragen. Beispielsweise bietet ein nor- 
damerikanischer Hersteller im Internet eine kolloidale 
Lösung von Siliciumdioxid-Nanopartikeln (6 nm; 
600 mg/1) in Wasser an (Woodrow Wilson International 
Center for Scholars 2010). Der Hersteller empfiehlt täg- 
lich einen Esslöffel (15 ml) davon einzunehmen, was ei- 
ner Menge von 9 mg entspricht. 

Die Datenlage über die Bioverfügbarkeit von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln nach oraler Aufnahme ist unzurei- 
chend. Daher kann der Anteil an Siliciumdioxid-Nano- 
partikeln, die bei oben genannter täglicher Aufnahme in 
den Organismus gelangen, nicht abgeschätzt werden. 

266 . ln Lebensmittelbedarfsgegenständen aus Kunst- 
stoff darf amorphes Siliciumdioxid in Form von Primär- 
partikeln verwendet werden (1 bis 100 nm), die Aggre- 
gate von 0,1 bis 1 pm und Agglomerate von 0,3 pm bis 
Millimetergröße bilden können. Weiterhin ist für be- 
stimmte Lebensmittelbedarfsgegenstände aus PET (z. B. 
Flaschen) eine Beschichtung der inneren Oberfläche mit 
einer, in situ erzeugten, bis zu 100 nm dicken Schicht aus 
amorphem Siliciumdioxid zugelassen. Es ist jedoch nur 
ein Migrationsgrenzwert für die Ausgangsstoffe der Re- 
aktion vorgeschrieben (EFSA 2007). Bislang sind keine 
geeigneten EU-Vorschriflen zur Bestimmung des Über- 
gangs von Siliciumdioxid-Nanopartikeln aus Lebensmit- 
telbedarfsgegenständen auf Lebensmittel vorhanden. Der 
Beitrag solcher Bedarfsgegenstände zur oralen Exposi- 
tion des Verbrauchers kann daher nicht angegeben wer- 
den. 

267 . Nachdem weder Informationen über die Gehalte an 
Siliciumdioxid-Nanopartikeln in Kosmetika vorliegen 
noch Daten zu deren dermaler Resorption publiziert sind, 
kann die Exposition der Verbraucher über Kosmetika 
nicht abgeschätzt werden. 

268 . Siliciumdioxid-Nanopartikel kommen in Impräg- 
niersprays für Haushaltsfextilien, Polstermöbel und Klei- 


dung zum Einsatz, die Gehalte in den Produkten sind 
nicht bekannt. Grundsätzlich kann es bei der Anwendung 
zu inhalativer und dermaler Exposition des Verbrauchers 
kommen. Auch aus den behandelten Produkten wäre eine 
Freisetzung von Siliciumdioxid-Nanopartikeln und damit 
eine Exposition des Verbrauchers über dieselben Pfade 
wieder möglich. Zu keinem dieser Expositionsszenarien 
liegen Daten vor. 

269 . Industrielle Herstellung und Verwendung von 
amorphem Siliciumdioxid führen auch zu einem Eintrag 
in die verschiedenen Umweltkompartimente. Der Eintrag 
von industriell hergestelltem Siliciumdioxid wird jedoch 
durch die Massenfiüsse im natürlichen Siliciumkreislauf 
deutlich überwogen, ln einem Expositionsszenario der 
ECETOC ergibt sich unter Berücksichtigung aller herge- 
stellter Partikelgrößen - momentan hauptsächlich Bulk- 
Material - ein maximaler jährlicher Eintrag von 106 kt in 
die Gewässer Westeuropas. Dies stellt jedoch nur einen 
Anteil von 2,4 % des insgesamt in den Gewässern dieser 
Region gelösten Siliciumdioxids dar (MAYR et al. 2006). 

Die Ermittlung oder auch die Simulation der Konzentra- 
tionen von Siliciumdioxid-Nanopartikeln in Umweltme- 
dien wird durch die unter anderem von Faktoren wie pH- 
Wert, Temperatur und lonenstärke des Mediums abhän- 
gige Neigung von amorphem Siliciumdioxid zur Bildung 
von Aggregaten und Agglomeraten erschwert. 

270 . Zur Menge an Siliciumdioxid-Nanopartikeln, die 
jährlich aus Produkten in die Umwelt gelangen, gibt es 
bislang nur eine Abschätzung, die zudem nur ein einziges 
Produkt umfasst. BOXALL et al. (2007) schätzen, dass 
die Verwendung von Siliciumdioxid-Nanopartikeln in ei- 
ner Farbe mit 10 % Marktanteil im Vereinigten König- 
reich in Umweltmedien und Klärschlamm zu folgenden 
Konzentrationen führen würde: Wasser (0,0007 |ig/l), 
Klärschlamm (0,02 mg/kg) und Boden (0,03 |ig/kg). 

Wegen der großen Verwendungsmenge wären vor allem 
auch Daten zum Umwelteintrag von Siliciumdioxid-Na- 
nopartikeln aus dem Einsatz als Poliermittel in der Halb- 
leiterindustrie relevant. Bei dieser Verwendung können 
Siliciumdioxid-Nanopartikel etwa über das Abwasser 
oder bei der nicht fachgerechten Entsorgung von Abluft- 
filtem und in geringem Maße auch über die Abluft selbsf 
in die Umwelt gelangen. 

Aus Farben, ebenso wie aus Kunststoffen und Reifen, 
können Nanopartikel durch Verwitterung und Abrieb frei- 
gesetzt werden, wodurch ein Eintrag in alle drei Umwelt- 
kompartimente stattfinden kann. Es ist jedoch noch unge- 
klärt, in welchem Ausmaß diese Prozesse jeweils zur 
Freisetzung der gebundenen Nanopartikel oder zur Bil- 
dung neuer Nanopartikel führen. Diese Frage isf vor al- 
lem auch bei der Beurteilung des Eintrags von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln relevant, da amorphes Siliciumdioxid 
auch als Bulk-Material in großem Umfang verwendet 
wird. 

271 . Der Einsatz von Siliciumdioxid-Nanopartikeln in 
Lebensmitteln, Kosmetika und Bedarfsgegenständen 
führt ebenfalls zu einem Eintrag in die Umwelt. Da je- 
doch zu den genannten Produktgruppen keine oder nur 
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wenige Daten zu den Gehalten an Siliciumdioxid-Nano- 
partikeln in den Produkten und ebenso wenige Daten zu 
ihren Marktanteilen vorliegen, können die Umweltein- 
träge nicht abgeschätzt werden. 

4.3. 5.6 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

272. Natürlich vorkommende kristalline Modifikatio- 
nen des Siliciumdioxids, wie beispielsweise Quarz, unter- 
scheiden sich hinsichtlich ihres toxikologischen Profils 
deutlich von amorphem Siliciumdioxid und sind nicht 
Gegenstand dieses Kapitels. Der Begriff Siliciumdioxid- 
Nanopartikel bezieht sich daher im weiteren Verlauf des 
Textes immer auf Nanopartikel aus amorphem Silicium- 
dioxid. Amorphes Siliumdioxid besitzt eine vergleichs- 
weise geringe Biopersistenz, die sich entscheidend auf 
die sehr schwache toxische Wirkstärke auswirkt. 

273. Die technologische Neuerung des nanoskaligen, 
amorphen Siliciumdioxids ist die einheitliche Größe bei 
hoher mechanischer Festigkeit, weshalb es als Präzisions- 
poliermittel von Interesse ist. Weiterhin sind nanoskalige 
amorphe Siliciumdioxid-Nanopartikel (Kieselsäure-Na- 
nopartikel) zwar in Wasser unlöslich, können jedoch we- 
gen der Hydroxylgruppen auf der Oberfläche mit Wasser 
in Wechselwirkung treten. Durch gezielte Oberfiächen- 
modifizierung können Siliciumdioxid-Nanopartikel als 
Träger für pharmazeutische Wirkstoffe fungieren oder 
mit Farbstoffen beladen und als Indikatoren eingesetzt 
werden. 

274. Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen 
gegenüber Siliciumdioxid-Nanopartikeln sind, neben 
Herstellung und Weiterverarbeitung, der Einsatz als Prä- 
zisionsschleifmittel in der Halbleiterindustrie. Diese Ar- 
beiten werden in der Regel in gekapselten Systemen 
durchgeführt und daher ist die Exposition in der Praxis 
gering. 

Außerdem werden Siliciumdioxid-Nanopartikel als Füll- 
stoff in Farben, Pigmenten oder Autoreifen verwendet, ln 
verbrauchemahen Produkten sind Siliciumdioxid-Nano- 
partikel Gelbildner in Kosmetika und werden in Impräg- 
niersprays eingesetzt, um wasser- und schmutzabweisend 
zu wirken, ln Lebensmitteln ist amorphes Siliciumdioxid 
ein zugelassener Zusatzstoff unter anderem zur Erhaltung 
der Rieselfähigkeit. Es gibt Hinweise, dass darin auch 
Nanopartikel enthalten sind, wenn auch der größte Teil 
als Aggregate oder Agglomerate vorliegt. 

ln bestimmten Lebensmittelbedarfsgegenständen wird 
eine bis zu 100 nm dicke Schicht aus amorphem Sili- 
ciumdioxid zur Beschichtung der inneren Oberfläche ver- 
wendet, um unter anderem als Gasbarriere zu wirken. 

275. Vonseiten der Gefahrenidentifizierung gibt es aus 
der Arbeitsmedizin umfangreiche Informationen zur Wir- 
kung am Menschen. Akut toxische Wirkungen sind für 
Siliciumdioxid-Nanopartikel sowie für Kieselsäure im 
|im-Maßstab nicht bekannt. Einwirkungen von Kiesel- 
säure in größeren Mengen auf Haut und Schleimhäute 
entziehen Wasser und wirken daher reizend. Es gibt der- 
zeit keine Hinweise auf eine tumorfördemde Wirkung 


oder Schädigung der Atemwege durch chronische Expo- 
sition bei Beschäftigten. Im Zusammenhang mit der An- 
wendung von amorphem Siliciumdioxid (E551) in der 
Form des zugelassenen Zusatzstoffs in Lebensmitteln gibt 
es keine Hinweise auf negative Effekte auf die menschli- 
che Gesundheit. 

ln Tierexperimenten zeigen Siliciumdioxid-Nanopartikel 
nach Inhalation oder direkte Einbringung in den Atem- 
trakt (Instillation) eine Toxizität durch Schädigung der 
Lunge, beispielsweise in Form von Entzündungen und 
Granulomen. Diese bilden sich in Abhängigkeit von der 
Anwendungsmenge entweder zurück oder durchlaufen 
eine bindegewebige Umbaureaktion (Granulom) mit Ent- 
artungsherden zum Tumor. 

276. Siliciumdioxid-Nanopartikel wurden im Tierexpe- 
riment nach intravenöser Injektion in Dosierungen von 
50 bis 100 mg/kg nicht toleriert, während 300 bis 1.000 nm- 
Partikel nicht zu histologisch erkennbaren Schäden führ- 
ten. Nach intravenöser Gabe verbleiben Siliciumdioxid- 
Nanopartikel im Wesentlichen in der Leber und erzeugen 
dort Entzündungsreaktionen bis zum akuten Zellunter- 
gang. Die Datenlage zur oralen Aufnahme von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln ist unzureichend und daher kann 
keine Abschätzung vorgenommen werden, ob und in wel- 
chen Konzentrationen Siliciumdioxid-Nanopartikel über 
diesen Aufnahmeweg in den Körper gelangen können. 
Geht man von vollständiger Lösung der Siliciumdioxid- 
Nanopartikel aus, kann das Risiko aufgrund der vorhan- 
denen Datenbasis zu nicht-nanoskaligem amorphem Sili- 
ciumdioxid bewertet werden und es ist nicht von einer 
Gefährdung der Verbraucher auszugehen. Legt man je- 
doch die Annahme zugrunde, dass sich Siliciumdioxid- 
Nanopartikel nach oraler Aufnahme nicht oder nur teil- 
weise lösen, kann das Risiko nicht abschließend bewertet 
werden. 

277. Die Datenlage zu Verhalten, Verbleib und Toxizität 
von Siliciumdioxid-Nanopartikeln hat, wie bereits darge- 
stellt, relevante Defizite, die einer abschließenden Bewer- 
tung des Risikos bei Lebensmittelbedarfsgegenständen 
noch entgegenstehen. Darüber hinaus sind bislang keine 
validierten Methoden zur Bestimmung der Freisetzung 
von Siliciumdioxid-Nanopartikeln aus Lebensmittelbe- 
darfsgegenständen vorhanden. 

278. Ähnliches gilt für die Aufnahme nach Auftrag auf 
die Haut, denn zur dermalen Resorption von Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikeln sind keine Daten publiziert. Es liegen 
auch keine Informationen zu den Gehalten von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln in Kosmetika vor. Daher sind Aus- 
sagen zum Risiko ihres Einsatzes in Kosmetika nicht 
möglich. 

279. Siliciumdioxid-Nanopartikel kommen in Impräg- 
niersprays zum Einsatz, die Gehalte in den Produkten 
sind nicht angegeben. Zur Bewertung des mit der Anwen- 
dung dieser Produkte verbundenen Risikos für den Ver- 
braucher sind weitere Daten erforderlich. Diese müssen 
über Partikelaufnahme und -Wirkung auf der Haut sowie 
über die Freisetzung von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
aus den behandelten Produkten Auskunft geben. 



Drucksache M 17332 


- 124- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


280. Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
zeigen, dass die Zytotoxizität von der spezifischen Ober- 
fläche der Partikel abhängig ist. Siliciumdioxid-Nanopar- 
tikel mit modifizierten Oberflächen oder Ummantelungen 
sind bislang kaum untersucht. Allgemein weisen Sili- 
ciumdioxid-Nanopartikel in vitro eine geringe Toxizität 
auf. Halbmaximale Wirkungen wurden in vitro bei einer 
Gesamtoberfiäche von 85 cmVml erzeugt, das heißt, grö- 
ßere Partikel waren bei geringerer Anzahl gleich wirksam 
wie kleinere Partikel in entsprechend höherer Anzahl. 
Der zytotoxische Mechanismus ist auf eine Förderung des 
Stresses durch reaktive Sauerstoffspezies mit allen damit 
verbundenen Folgeeffekten an der Zellmembran oder In- 
tegrität der DNA zu erklären. Dies steht im Einklang mit 
den Befunden aus den Tierexperimenten, sodass gefolgert 
werden kann, dass Schadeffekte ausbleiben, wenn die 
Konzentration so gering ist, dass sie unterhalb von ent- 
zündungsrelevanten Bereichen bleiben und die Selbstrei- 
nigungskapazität des Atemtraktes nicht überfordem. Die 
bislang vorliegenden Informationen zur Wirkung von Si- 
liciumdioxid-Nanopartikeln deuten auf einen oberfiä- 
chenvermittelten Wirkungsmechanismus hin. Dies steht 
im Einklang mit den Befunden für größere, lungengän- 
gige Partikel aus amorphem Siliciumdioxid und wird bei 
der Bewertung des Krebsrisikos nach chronischer inhala- 
tiver Exposition berücksichtigt. 

281. Die Wirkung von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
wird von der spezifischen Oberfläche der Partikel be- 
stimmt. Da Siliciumdioxid-Nanopartikel mit ihren Hy- 
droxylgruppen an der Oberfläche gezielt als Träger für 
andere lipophile Strukturen genutzt werden, sind gekop- 
pelte Partikel, je nach Ligand, unter Umständen ganz an- 
ders zu beurteilen. 

282. Zum Eintrag von Siliciumdioxid-Nanopartikeln in 
die Umwelt und zu den Konzentrationen in den verschie- 
denen Umweltkompartimenten liegen bislang nur wenige 
Informationen vor. Insbesondere vor dem Hintergrund 
der umfangreichen Verwendung dieses Materials sind 
hier weitere Daten unbedingt erforderlich. Dies betrifft 
im Besonderen Informationen über Gehalte von Silicium- 
dioxid-Nanopartikeln in Abwässern aus der Halbleiterin- 
dustrie. ln einem Szenario für eine Si02-nanopartikelhal- 
tige Farbe mit 10 % Marktanteil im Vereinigten 
Königreich wurde eine Konzentration im Wasser von 
0,0007 |ig/l modelliert. Dieser Wert ist eine wichtige Be- 
zugsgröße, um in Verbindung mit der experimentell er- 
mittelten Empfindlichkeit von Wasserorganismen das 
Umweltrisiko einzuordnen. 

283. Es liegen bisher nur wenige Studien zur Ökotoxi- 
kologie von Siliciumdioxid-Nanopartikeln vor. Bei den 
meisten davon handelt es sich um Kurzzeittests an aquati- 
schen Organismen. Die Ergebnisse dieser Studien belegen 
eine geringe Toxizität von Siliciumdioxid-Nanopartikeln 
gegenüber Wasserorganismen. An einer Grünalgenart 
wurde der Wert von 4,6 mg/1 als höchste Konzentration, 
die zu keinen negativen Effekten führte, ermittelt. Im Ver- 
gleich mit der aus der genannten Modellierung prognosti- 
zierten Umweltkonzentration ist dieser Wert um 6 Zeh- 


nerpotenzen höher. Damit ist im vorliegenden Szenario 
das Risiko für die Umwelt vemachlässigbar gering. Aller- 
dings muss berücksichtigt werden, dass die Datenlage, 
auf der diese Modellierung beruht, schwach ist und den 
Eintrag aus der größten Quelle - der Halbleiterindustrie - 
nicht berücksichtigt. Es können sich daher neue Erkennt- 
nisse ergeben. 

Abschließend ist für Siliciumdioxid-Nanopartikel Fol- 
gendes festzuhalten: 

- Siliciumdioxid-Nanopartikel werden bereits seit Jahr- 
zehnten und in großen Mengen hergestellt. Angewendet 
werden sie hauptsächlich in Präzisionspoliermitteln für 
die Halbleiferindustrie. ln Verbraucherprodukten sind 
Siliciumdioxid-Nanopartikel teilweise in einer Matrix 
eingebunden, teilweise liegen sie frei vor. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften isf für den Menschen weitesf- 
gehend gut, für die Umwelt unzureichend. Silicium- 
dioxid-Nanopartikel weisen keine relevante akute 
Humantoxizität auf Die bestehenden Daten weisen 
auf eine sehr geringe Ökotoxizität hin. Datenlücken 
bestehen im Bereich der Humantoxikologie hinsicht- 
lich Aufnahme, Verteilung und Elimination der Parti- 
kel aus dem Organismus. Die kanzerogene Wirkung 
der Partikel nach Inhalation ist nicht abschließend ge- 
klärt. Hierfür sind Langzeitsfudien am Tiermodell mit 
realistischen Expositionsbedingungen erforderlich. 
Des Weiteren bestehen Datenlücken hinsichtlich des 
Eintrags in die Umwelt und chronischer ökotoxischer 
Wirkungen. Keine Daten liegen für das Verhaften von 
Siliciumdioxid-Nanopartikeln im Abfallpfad vor. 

- Es besteht Unsicherheit hinsichtlich der Kanzerogeni- 
tät der Partikel bei chronischer inhalativer Exposition. 
Die positiven Ergebnisse in einer Studie an Ratten 
werden aufgrund des Studiendesigns kontrovers dis- 
kutiert. Dies ist primär für den Arbeitsschutz von Re- 
levanz. 

4.3.6 Gold-Nanopartikel 
4.3. 6.1 Eigenschaften 

284. Elementares Gold wurde lange Zeit als chemisch 
inert angesehen. Gold-Nanopartikel besitzen jedoch ei- 
nige physikalische und chemische Eigenschaften, die sich 
deutlich von denen des Bulk-Materials unterscheiden. So 
besitzt makroskaliges Gold an seiner Oberfläche kein be- 
sonders ausgeprägtes Adsorptionsvermögen für Mole- 
küle, wohingegen Gold-Nanopartikel bemerkenswerte 
katalytische Eigenschaften aufweisen (MEYER et al. 
2004). Auch die optischen Eigenschaften ändern sich: 
Während makroskaliges Gold metallischen Glanz zeigt, 
weil es sichtbares Licht reflektiert, kommt es bei sphäri- 
schen Metallpartikeln, deren Radius viel kleiner als die 
Wellenlänge des Lichts ist, zu einer Verschiebung der Re- 
sonanzfrequenz des Oberfiächenplasmons zu kleinerer 
Energie (HAMPE 2007). Gold-Nanopartikel (40 nm) zei- 
gen daher in Suspension einen charakteristischen Absorp- 
tionspeak. Die Wellenlänge des Absorptionsmaximums 
kann dabei über das gesamte sichtbare Spektrum, bis in 
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den nahen Infrarot-Bereich (NIR), abgestimmt werden. 
Aus diesen Gründen werden Gold-Nanopartikel als Farb- 
stoffe genutzt. Zusätzlich liegt der molare Absorptions- 
koeffizient beispielsweise bei 528 nm fast fünf Größen- 
ordnungen über dem von organischen Farbstoffen in 
diesem Bereich, und der Farbeffekt bleicht nicht aus. 
Weiterhin wurden bei Gold-Nanopartikeln deutlich ver- 
änderte elektrochemische Eigenschaften und die Mög- 
lichkeit zur Ausbildung selbstorganisierender monomole- 
kularer Schichten unterschiedlicher organischer Moleküle 
auf der Oberfläche beschrieben (MEYER et al. 2004). 

4.3. 6.2 Anwendungen 

285. Gold-Nanopartikel werden in den unterschiedlichs- 
ten Formen hergestellt: Neben sphärischen Partikeln gibt 
es Prismen, Scheiben, Würfel und Drähte, auch hohle 
Strukturen wie Käfige, Ringe, Röhren sowie mehrwandige 
Nanohüllen (MILLSTONE etal. 2009; SKRABALAK 
et al. 2008). 

Die katalytische Aktivität von Gold-Nanopartikeln, die 
häufig auf Metalloxiden als Trägermaterialien eingesetzt 
werden, ermöglicht die Oxidation von CO bei tiefen Tem- 
peraturen. Sie werden daher zur Verbesserung der Luft in 
Räumen und zum Schutz von Brennstoffzellen eingesetzt. 
Außerdem spielen sie bei der großchemischen Synthese 
eine Rolle (MEYER et al. 2004). Im Labormaßstab 
wurde ein möglicher Einsatz von Gold-Nanopartikeln 
zum fotokatalytischen Abbau von Farbstoffen und Phenol 
in Wasser unter UV-Bestrahlung gezeigt (ZHU, H. et al. 
2009). Gold-Nanopartikel wurden in Form des Cassius- 
schen Goldpurpurs - kolloidales Gold adsorbiert an Zinn- 
dioxidhydrat - schon seit langer Zeit zum Färben von 
Gläsern (sog. Goldrubinglas) und Porzellan verwendet 
(EICHHOFER 2007). Die Herstellung von Goldrubinglas 
wurde erstmalig im siebenten Jahrhundert v. Chr. auf ei- 
ner Tontafel in Ninive beschrieben (SITZMANN 2006). 
Heutzutage werden Gold-Nanopartikel bei biochemi- 
schen Nachweisreaktionen, etwa zur Markierung von 
Proteinen, und in DNA-Sensoren verwendet. Weiterhin 
können sie sowohl zur Verstärkung als auch zur Auslö- 
schung der Emission von Fluoreszenzfarbstoffen einge- 
setzt werden (EICHHÖFER 2007; MILLSTONE et al. 
2009). Auch in Schwangerschaftstests können Gold-Na- 
nopartikel zur Markierung verwendet werden, ln der Me- 
dizin wird der Einsatz von Gold-Nanopartikeln als Kon- 
trastmittel für unterschiedliche Verfahren, abhängig von 
ihrer Größe und Oberfiächenbeschaffenheit, untersucht, 
beispielsweise Gold-Nanopartikel (1,9 nm) für Röntgen- 
aufnahmen und Gold-Nanopartikel (150 nm) bei der Ge- 
webeuntersuchung mittels NIR-Licht zur Darstellung von 
Tumoren (HAINFELD etal. 2006; JIN und KANG 
2007). Es ist auch Gegenstand der Forschung, die Ab- 
sorption von Gold-Nanopartikeln im NIR-Bereich zur ge- 
zielten Freisetzung von Arzneistoffen aus Liposomen 
mittels NIR-Laserimpulsen zu nutzen (WU et al. 2008). 
Weiterhin konnte bereits im Mausmodell gezeigt werden, 
dass sich mit einem melanomspezifischen Antikörper 
markierte Gold-Nanopartikel in Melanomen anreicherten, 
die dann mittels NIR-Licht gezielt erwärmt und damit zu 
einem hohen Prozentsatz abgetötet werden konnten. 


Im Bereich Kosmetika gibt es eine Stärkungscreme, die 
nach Herstellerangaben an Seidenprotein gebundene 
Gold-Nanopartikel enthält, und eine weitere Creme, die 
neben Gold- auch noch Germanium-Nanopartikel enthal- 
ten soll. Es wird auch eine Zahnpasta mit Gold-Nanopar- 
tikeln angeboten, die antibakteriell wirken soll. Suspen- 
sionen von Gold-Nanopartikeln (3,2 nm) in Wasser 
werden im Internet auch bereits als Nahrungsergänzungs- 
mittel angeboten (Woodrow Wilson International Center 
for Scholars 2010). 

4.3. 6.3 Humantoxizität 
Tests an Zellkulturen 

286. Die Untersuchung des Einflusses von Größe, Form 
und Oberfiächenbeschaffenheit auf die Wirkungen von 
Gold-Nanopartikeln auf zellulärer Ebene, ebenso wie die 
Mechanismen dieser Wirkungen, waren bereits Gegen- 
stand zahlreicher In-vitro-Studien. Im Folgenden werden 
ausgewählte Studien zu speziellen Aspekten dargestellt. 

Der Einfluss der Partikelgröße auf die Zytotoxizität von 
Gold-Nanopartikeln wurde von PAN et al. (2007) an un- 
terschiedlichen Zellkulturen, wie HeLa-Zellen (Gebär- 
mutterhalskarzinom), Melanomzellen (SK-Mel-28) sowie 
Fibroblasten (L929) und Makrophagen (J774A1) der 
Maus untersucht. Dabei kamen Gold-Nanopartikel in 
Größen von 0,8 bis 15 nm zur Anwendung, die Partikel 
waren alle mit sulfonierten Triphenylphosphinen umman- 
telt. Zum einen umfasste die Studie liganden-stabilisierte 
Auq- und Aujj-Cluster, die entsprechend 0,8 und 1,4 nm 
groß und von den Autoren synthetisiert worden waren. 
Weiterhin kamen Partikel in Größen von 1,2 nm, 1,8 nm 
und 15 nm zum Einsatz, die stöchiometrisch nicht exakt 
definiert waren, ln vorangegangenen Arbeiten hatte die- 
selbe Gruppe bereits die Bindung von Aujj-Clustem an 
die große Furche der DNA beschrieben (LIU et al. 2003) 
sowie in einer nachfolgenden Studie an elf verschiedenen 
Zelllinien die hohe Zytotoxizität dieser Partikel anhand 
von ICjo Werten zwischen 0,25 und 2,5 pM bei 24-stündi- 
ger Inkubation (TSOLl et al. 2005) dargestellt. Die Toxi- 
zität der Aujj-Cluster lag damit in den meisten der unter- 
suchten Zelllinien sogar über der des Zytostatikums 
Cisplatin. ln dieser Studie konnte auch gezeigt werden, 
dass 21 % des in der Zelle vorhandenen Goldes an die 
DNA gebunden Vorlagen (TSOLl et al. ebd.). Die Zyto- 
toxizität der Aujj-Cluster wird von der Anwesenheit der 
schwach gebundenen Triphenylphosphinliganden be- 
stimmt, weil diese von Strukturmerkmalen der großen 
Furche der DNA verdrängt werden können, die eine stär- 
kere Bindung mit den Aujj-Clustem eingehen können. Im 
Gegensatz dazu sind Aujj-Cluster, die mit Glutathion sta- 
bilisiert sind, einem sehr stark gebundenen Liganden, 
nicht zytotoxisch (SCHMID 2008). Beim Vergleich der 
Wirkungen von Gold-Nanopartikeln unterschiedlicher 
Größe wiesen die mit Triphenylphosphinliganden stabili- 
sierten Aujj-Cluster (1,4 nm) wieder die höchste Toxizität 
auf (IC 50 : 46 pM). Gold-Nanopartikel, die sich in der 
Größe nur geringfügig davon unterschieden, waren unge- 
fähr drei- bis fünffach weniger toxisch in der Reihen- 
folge: Gold-Nanopartikel (1,2 nm; ICjq: 140 pM), Gold- 



Drucksache M 17332 


-126- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


Nanopartikel (1,8 nm; ICjg: 230 pM) und Aug-Cluster 
(0,8 nm; IC 50 : 250 pM) (PAN et al. 2007). Obwohl sie 
ebenfalls in die Zellen aufgenommen wurden, hatten 
15 nm-Gold-Nanopartikel bis zu einer Konzentration von 
6.300 pM keine zytotoxischen Effekte. Auch die zum 
Vergleich mitgeführte organische Goldverbindung Na- 
triumaurothiomalat zeigte in allen bis auf eine Zelllinie 
(J774A1; ICjq: 600 pM) bis 10 mM keine Toxizität. Da- 
rüber hinaus stellen PAN et al. (2007) dar, dass Aujj- 
Cluster vor allem zu nekrotischem Zelluntergang führen, 
während 1,2 nm-Gold-Nanopartikel Apoptose induzieren. 
Wenngleich diese Studie also klare größenabhängige Un- 
terschiede in der Toxizität von Gold-Nanopartikeln im 
Bereich zwischen 0,8 und 15 nm zeigt, so bedürfen die 
deutlichen Unterschiede zwischen Partikeln, die sich nur 
geringfügig in ihrer Größe unterscheiden, noch einer Be- 
stätigung durch weitere Experimente, da die Aujj-Cluster 
(1,4 nm) von den Autoren synthetisiert wurden, die 
1,2 nm-Gold-Nanopartikel jedoch zugekauft. Daher 
könnten sich die Partikel auch noch in anderen Parame- 
tern, wie etwa dem Agglomerationsgrad, unterschieden 
haben (JOHNSTON et al. 2010). 

Weitere, die Zytotoxizität von Gold-Nanopartikeln be- 
stimmende Faktoren, sind die Eigenschaften des Coatings 
der Partikel, ln einer Studie an Cos-1 Zellen (Affennie- 
renzellen), humanen roten Blutkörperchen und E. coli 
wiesen positiv geladene Gold-Nanopartikel (2 nm) ge- 
genüber allen drei Modellsystemen eine deutlich ausge- 
prägtere Toxizität auf als negativ geladene Partikel glei- 
cher Größe (GOODMAN et al. 2004). Die Autoren 
stellen die Hypothese auf, dass positiv geladene Partikel 
stärker mit den Zellmembranen interagieren, da diese 
eine negative Gesamtladung besitzen. Diese Hypothese 
wurde auch durch die stärkere Freisetzung eines Farb- 
stoffs aus Vesikeln durch die positiv geladenen Gold-Na- 
nopartikel unterstützt. 

Neben der Ladung des Coatings kann auch die Verteilung 
der Ladungen auf der Oberfläche der Partikel die Wech- 
selwirkungen von Gold-Nanopartikeln mit Zellmembra- 
nen beeinflussen. VERMA et al. (2008) verglichen an 
dendritischen Zellen die Effekte zweier Sorten gleich gro- 
ßer Gold-Nanopartikel (6 nm) mit annähernd gleichem 
Zeta-Potenzial. Die Oberfläche einer Sorte trug Streifen 
aus sich abwechselnden negativ geladenen und hydropho- 
ben Gruppen. Die Oberfläche der anderen Sorte Gold-Na- 
nopartikel wies die gleiche Gesamthydrophobität auf, je- 
doch waren die Ladungen hier zufällig verteilt. Während 
letztere über Endozytose in die Zellen aufgenommen 
wurden und hauptsächlich in Endosomen gespeichert Vor- 
lagen, gelangten die „gestreiften“ Partikel sowohl über 
Endozytose als auch über einen direkten, energieunab- 
hängigen Aufnahmeweg in die Zellen und lagen daher 
teilweise auch frei im Zytosol vor. Dieses Ergebnis zeigte 
sich unabhängig davon, ob das Experiment in serum- 
freiem oder -haltigem Medium durchgeführt wurde, was 
darauf hindeutet, dass an den „gestreiften“ Partikeln 
keine unspezifische Bindung von Proteinen aus dem Me- 
dium erfolgt. Dies wurde auch in Messungen mittels dy- 
namischer Lichtstreuung bestätigt. Im Unterschied zu 
positiv geladenen Gold-Nanopartikeln verursachten „ge- 


streifte“ Gold-Nanopartikel keine transienten Poren in der 
Zellmembran und waren entsprechend deutlich weniger 
zytotoxisch. Bemerkenswerterweise war in diesen Expe- 
rimenten über einen Zeitraum von 6 h weder eine Penet- 
ration der Gold-Nanopartikel in den Zellkern noch eine 
Ausschleusung der Partikel aus den Zellen nachweisbar. 
VERMA et al. (2008) stellen daher die Hypothese auf, 
dass die „gestreiften“ Partikel über noch unbekannte 
Wechselwirkungen im Zytoplasma ihre Fähigkeit zur 
Membranpenetration verlieren. 

Die Auswirkungen der Größe und Form von Gold-Nano- 
partikeln auf deren Aufnahme in der Zelle wurden von 
CHITHRANI et al. (2006) mit sphärischen Gold-Nano- 
partikeln (14, 30, 50, 74, 100 nm) und Gold-Nanodrähten 
(14 X 40 nm und 14 x 74 nm) an HeLa-Zellen untersucht, 
alle eingesetzten Nanoobjekte waren mit Citrat umman- 
telt. Bei den sphärischen Gold-Nanopartikeln werden 
50 nm-Partikel am besten aufgenommen, kleinere und 
größere Partikel dagegen weniger effizient. Die Autoren 
zeigen weiterhin, dass die Aufnahme der Nanoobjekte in 
die Zellen mittels Endozytose erfolgt und von der unspe- 
zifischen Bindung von Serumproteinen an die Oberfläche 
der Nanoobjekte abhängig ist, was zu einer ausgeprägte- 
ren Aufnahme kleinerer Partikel mit größerer spezifischer 
Oberfläche führt. Partikel unter 50 nm sind jedoch mögli- 
cherweise zu klein, um effizient mittels Endozytose auf- 
genommen zu werden und werden erst in Form von 
Agglomeraten aufgenommen, was von den Ergebnissen 
einer Folgestudie unterstützt wird (CHITHRANI und 
CHAN 2007). Die Aufnahme von Gold-Nanodrähten in 
die Zellen war geringer als die von sphärischen Gold- 
Nanopartikeln vergleichbarer Größe. Die Zellen nahmen 
5-mal mehr 74 nm- oder 3,8-mal mehr 14 nm-Gold- 
Nanopartikel auf als 14 x 74 nm-Gold-Nanodrähte. Gold- 
Nanodrähte mit einem größeren Verhältnis von Durch- 
messer zu Länge (1 : 3) wurden besser aufgenommen als 
längere mit einem kleineren Verhältnis (1 : 5). Alle unter- 
suchten Nanoobjekte lagen in den Zellen in Vesikeln vor 
und kamen auch in dieser Studie nicht in den Zellkern 
(CHITHRANI et al. 2006). 

ln der Folgestudie mit transferrinummantelten Nano- 
objekten konnten CHITHRANI und CHAN (2007) die 
clathrinabhängige Endozytose als Mechanismus der Auf- 
nahme von Gold-Nanoobjekten in Zellen bestätigen, 
ebenso wie die im Vergleich zu Nanodrähten effizientere 
Aufnahme von sphärischen Nanopartikeln in die Zellen. 
Darüber hinaus konnte jedoch auch noch eine effizientere 
Ausschleusung aus den Zellen der Nanodrähte gezeigt 
werden. 

Die Wirkungen von Gold-Nanodrähten (18 x 40 nm) mit 
verschiedenen Ummantelungen, die unterschiedliche La- 
dungen trugen, wurde von HAUCK et al. (2008) in HeLa- 
Zellen untersucht, ln dieser Studie zeigten alle untersuch- 
ten Gold-Nanodrähte bis zu Konzentrationen von 150 pM 
nur eine geringe Zytotoxizität, jedoch lag die Inkuba- 
tionszeit auch nur bei sechs Stunden. Die Menge der in 
die Zellen aufgenommenen Gold-Nanodrähte war aller- 
dings von der Ladung des Coatings der Gold-Nanodrähte 
abhängig. Negativ geladene Gold-Nanodrähte, die mit 
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poly-(4)-Styrolsulfonsäure ummantelt waren, wurden in 
deutlich geringerem Umfang aufgenommen als positiv 
geladene, mit PDADMAC (Polydiallyldimethylammoni- 
umchlorid) ummantelte, ln Anwesenheit von Serum wa- 
ren diese Unterschiede deutlich ausgeprägter, vor allem 
weil Serum die Aufnahme von Gold-Nanodrähten, die 
mit anderen Substanzen als PDADMAC ummantelt wa- 
ren, deutlich reduzierte. Weiterhin wurden die Effekte 
von mit PDADMAC ummantelten Gold-Nanodrähten 
(25 |iM; 6 h) auf die Genexpression von HeLa-Zellen 
mittels Microarrays untersucht. Die Inkubation führte 
nicht zur Induktion von Genen. Die Repression betraf 
Gene, die an der Regulation von Apoptose und Zellzy- 
klus, dem zellulären Metabolismus, dem Elektronentrans- 
port sowie dem lonentransport beteiligt sind. Hitze- 
schock-assoziierte Gene waren nicht moduliert. Die 
Ergebnisse der Microarrays lassen weitere Experimente 
mit deutlich längeren Inkubationszeiten nötig erscheinen, 
da eine Repression von Genen, die an der Regulation von 
Apoptose und Zellzyklus sowie dem zellulären Metabo- 
lismus beteiligt sind, zu dereguliertem Zellwachstum füh- 
ren kann. Es ist jedoch anzumerken, dass die Ergebnisse 
von Microarrays zur Erhärtung der Befunde mit einer 
weiteren Technik, beispielsweise quantitativer PCR, be- 
stätigt werden sollten, was in der Studie von HAUCK 
et al. (2008) unterblieben ist. 

ln einer weiteren Microarray- Studie mit Gold-Nanoparti- 
keln (5 nm) an humanen Nabelschnurendothelzellen hatte 
eine 24-stündige Inkubation keine signifikanten Effekte 
auf die Genexpression der Zellen (ESTHER et al. 2005). 
ln einer Inhalationsstudie an Ratten jedoch führten Gold- 
Nanopartikel (30 bis 110 nm) zu einer Repression ver- 
schiedener Gene in Lunge und Nieren (YU et al. 2007). 

Über die Induktion von oxidativem Stress durch Gold- 
Nanopartikel in Zellkulturen gibt es widersprüchliche Be- 
funde. Gold-Nanopartikel (50 nm) führten in einer Studie, 
die sowohl zwei zellfreie Testsysteme als auch einen 
ROS-Assay in Gegenwart von Alveolarmakrophagen der 
Ratte umfasste, in Konzentrationen von teilweise bis zu 
10 mg/ml nicht zu einer signifikanten Bildung von ROS 
(RUSHTON etal. 2010). 

ln einer weiteren Studie an einer Makrophagenzelllinie 
der Maus kommt es nach Inkubation mit Gold-Nanoparti- 
keln (3,5 nm) in Konzentrationen bis 100 pM für bis zu 
72 h teilweise sogar zu einer Verminderung der reaktiven 
Sauerstoff- und Stickstoffspezies (SHUKLA et al. 2005). 

Im Gegensatz dazu stehen die Ergebnisse aus Experimen- 
ten mit Gold-Nanopartikeln (36 nm) an humanen Lun- 
genfibroblasten. Hier führte bereits eine sehr geringe 
Konzentration von 1 nM zu oxidativem Stress, der an- 
hand signifikant erhöhter Mengen von Fettsäurehydroper- 
oxiden und Proteinaddukten des Malondialdehyds 
(MDA) nachgewiesen wurde (LI et al. 2010). Darüber hi- 
naus kam es zur Induktion von Genen, die an der zellulä- 
ren Antwort auf oxidativen Stress beteiligt sind. 

Eine Induktion von ROS durch Gold-Nanopartikel (5 bis 
10 nm) wurde auch in Hepatozytenkulturen der Re- 


genbogenforelle beschrieben (FARKAS etal. 2010) 
(Abschn. 4. 3. 6. 5). 

Untersuchungen am Tiermodell 

287 . Die Verteilung und Wirkung von Gold-Nanoparti- 
keln im Säugetierorganismus nach Aufnahme über unter- 
schiedliche Pfade wurde bereits in mehreren In-vivo-Stu- 
dien untersucht. Unter anderem auch, weil sie als 
Modellpartikel zur Untersuchung des Einflusses verschie- 
dener Partikeleigenschaften, wie Größe und Beschich- 
tung, auf die Kinetik und Wirkung von schwerlöslichen 
metallischen Nanopartikeln im Organismus eingesetzt 
wurden. Auch die ersten als standardisierte Referenzma- 
terialien beim National Institute of Standards and Techno- 
logy erhältlichen Nanopartikel waren Gold-Nanoparti- 
kel, die für die Untersuchung der biochemischen Effekte 
von Nanopartikeln entwickelt wurden (NIST 2010). 

Sieben Tage nach sechsstündiger inhalativer Exposition 
gegenüber Gold-Nanopartikeln (5 bis 28 nm) waren in 
der Lunge von Ratten noch 78 % der ursprünglich aufge- 
nommenen Menge nachweisbar. Die Depositionsrate be- 
trug 25 % (TAKENAKA et al. 2006). Bereits kurz nach 
der Exposition (Tag 0) und bis zum siebten Tag war im 
Blut der behandelten Tiere eine geringe, jedoch signifi- 
kant erhöhte, Goldkonzentration nachweisbar, was eine 
systemische Verfügbarkeit der inhalierten Gold-Nanopar- 
tikel zeigt. Weitere Gewebe wurden in dieser Studie nicht 
untersucht. Der Goldgehalt in der Lungenspülfiüssigkeit 
lag am Tag 0 bei 29 % der Gesamtlast der Lunge und ging 
bis Tag 7 auf 6 % zurück. Aus dem Vergleich mit Studien, 
in denen größere Partikel eingesetzt wurden (0,9 bis 
2 pm) und in denen 70 bis 80 % der inhalierten oder in- 
stillierten Partikel über einen längeren Zeitraum heraus 
gespült werden konnten (LEHNERT etal. 1989), ziehen 
TAKENAKA et al. (2006) den Schluss, dass die von ih- 
nen eingesetzten Gold-Nanopartikel zu klein waren, um 
effektiv von Alveolarmakrophagen aufgenommen zu 
werden. Dennoch waren Goldpartikel in geringem Um- 
fang in Vesikeln im Zytoplasma von Alveolarmakropha- 
gen nachweisbar, nicht jedoch im Kern oder der Kem- 
membran. Darüber hinaus konnten Gold-Nanopartikel in 
Zellen der Alveolarwände, vor allem in Typ-l-Zellen, 
aber auch in Typ-ll-Zellen, ebenfalls in Vesikeln, nachge- 
wiesen werden. 

Eine systemische Verbreitung nach inhalativer Exposition 
gegenüber citrat-ummantelten Gold-Nanopartikeln 
(30 bis 110 nm) wurde auch in einer weiteren Studie an 
Ratten gezeigt. Dies allerdings erst nach 15-tägiger Expo- 
sition, nach 5 Tagen waren nur in der Lunge und im Bul- 
bus olfactorius signifikant erhöhte Goldgehalte messbar 
(YU etal. 2007). Eine 15-tägige Exposition führte zu 
signifikant erhöhten Gold-Konzentrationen in über zwan- 
zig Geweben, wobei die höchsten Konzentrationen in 
Lunge, Ösophagus, Zunge, Nieren, Aorta, Milz, Septum 
pellucidum (Scheidewand zwischen den Vorderhömem 
der Seitenventrikel des Gehirns), Herz und Blut (aufge- 
zählt nach fallenden Gehalten) gemessen wurden. Beim 
Vergleich der Au-Gehalte nach 5 und 15 Tagen zeigten 
die Au-Gehalte im Knochen den deutlichsten Anstieg, un- 
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gefahr auf das zwölffache. Dies wird auch von den Auto- 
ren als überraschend bezeichnet. Die Ursachen wurden in 
der Studie jedoch nicht weiter untersucht, ln Ösophagus 
und Haut wurden über siebenfach erhöhte Au-Mengen 
bestimmt. Im Unterschied zu einigen anderen Studien mit 
Gold-Nanopartikeln deuten die Resultate von YU et al. 
(2007) trotz eines ungefähr verdoppelten Au-Gehalts 
nicht auf eine primäre Anreicherung von Gold-Nanoparti- 
keln in der Leber hin, da Nieren und Milz der Tiere ent- 
sprechend drei- und fünffach erhöhte Konzentrationen 
zeigen. Im Gehirn zeigte nach 1 5 Tagen das Kleinhirn mit 
einer Verdoppelung den deutlichsten Konzentrationsan- 
stieg. Weiterhin waren in der entorhinalen Cortex und 
dem Septum gering aber signifikant erhöhte Gehalte 
messbar. Die Konzentrationen im Bulbus olfactorius wa- 
ren zwar auch nach 15 Tagen signifikant erhöht, sie lagen 
aber nicht deutlich über denen nach fünf Tagen. Die gro- 
ßen Standardabweichungen sowie deutlich erhöhte Au- 
Gehalte in einigen Gewebeproben der Kontrollgruppe 
lassen jedoch genaue Aussagen über die Verteilung der 
Gold-Nanopartikel im Gehirn nicht zu. Wegen einer mög- 
lichen reproduktionstoxikologischen Relevanz ist der 
fünffach erhöhte Au-Gehalt in den Testes zu erwähnen. 
Dies deutet darauf hin, dass Gold-Nanopartikel die Blut- 
Hoden- Schranke überwinden können. Um die Befunde 
insgesamt zu verifizieren, wäre jedoch eine Wiederho- 
lung der Experimente mit einer größeren Tierzahl nötig, 
da in der vorliegenden Studie nur jeweils vier Tiere pro 
Gruppe untersucht wurden. Da diese Studie mit einer re- 
lativ hohen Exposition durchgeführt wurde (2 x 10^ Parti- 
kel/cm^) sollte die Wiederholung möglichst noch eine 
Gruppe mit einer niedrigeren Konzentration umfassen. 

YU et al. (2007) untersuchten in ihrer Studie auch die Ef- 
fekte inhalativer Exposition gegenüber Gold-Nanoparti- 
keln auf die Genexpression in Lunge und Niere der Rat- 
ten mittels Microarrays. ln der Lunge kam es 
hauptsächlich zur Repression von Genen. Diese umfasste 
Proteine der kontraktilen Elemente der Muskelzellen, 
Proteine wie Myosin, Troponin und Tropomyosin sowie 
Gene des muskulären Stoffwechsels wie Myoglobin und 
Kreatinkinase, was auf Effekte auf die glatte Muskulatur 
des Bronchialbaumes und/oder der Blutgefäße in der 
Lunge hindeutet und die Untersuchung anderer Organe 
mit einem hohen Anteil an Muskelgewebe, wie Ösopha- 
gus, Aorta und Herz, nahelegt. Darüber hinaus waren 
Gene reprimiert, die mit der Sekretion von Schleim in den 
Atemwegen in Verbindung stehen. Die Expression eines 
Gens (RTl-Bb), welches an der Antigenpräsentation im 
Rahmen der Immunantwort beteiligt ist, war sowohl in 
der Lunge als auch in der Niere um mehr als das Zehnfa- 
che vermindert, ln beiden Organen waren auch jeweils 
unterschiedliche Untereinheiten der Cytochrom-c-Oxi- 
dase reprimiert, was zu einer Beeinträchtigung der Funk- 
tion der Mitochondrien geführt haben könnte, ln der Li- 
pidanalyse war in der Lunge der exponierten Tiere eine 
signifikante Verminderung von Phosphatidylserin nach- 
weisbar, nicht jedoch von anderen Phospholipiden oder 
Sphingolipiden. Dies könnte ein Hinweis auf oxidativen 
Stress durch Inhalation von Gold-Nanopartikeln sein. 
Nachdem jedoch weder eine Steigerung der Menge an 


Lysophosphatidylserin noch eine Verminderung anderer 
Phospholipide nachweisbar war, scheint es nicht zu einer 
großflächigen Schädigung der Lunge gekommen zu sein. 
Insgesamt sollen die exponierten Tiere unauffällig gewe- 
sen sein. Parameter wie Körpergewicht und Organge- 
wichte, die zur Beurteilung herangezogen werden könn- 
ten, sind nicht angegeben (YU et al. 2007). 

Die Auswirkung der Partikelgröße auf die Verteilung von 
Gold-Nanopartikeln im Säugetierorganismus nach Appli- 
kation über verschiedene Aufnahmepfade wurde in einer 
Studie an Ratten über 24 h untersucht, zum einen mit li- 
ganden-stabilisierten Aujj-Clustem (1,4 nm), zum ande- 
ren mit 18 nm-Gold-Nanopartikeln. Beide trugen als Li- 
ganden sulfonierte Triphenylphosphine und waren 
radioaktiv markiert (SEMMLER-BEHNKE et al. 2008). 
24 h nach der Instillation waren die 18 nm-Gold-Nano- 
partikel noch nahezu vollständig (99,8 %) in der Lunge 
nachweisbar. Bei den kleineren 1,4 nm-Gold-Nanoparti- 
keln verblieben 91,5 % in der Lunge, 8,5 % der instillier- 
ten Dosis wurden systemisch in Haut, Nieren, Leber und 
Blut, sowie andere Organe verteilt. Dies umfasst auch 
1,1 % der Dosis, die im Urin nachweisbar waren. Dem- 
nach kam es zu einer begrenzten Elimination der Partikel. 
Die Autoren machen keine Angaben über Effekte der 
Gold-Nanopartikel auf die Gesundheit der Tiere. Die mu- 
koziliäre Clearance führt zum Transport von Gold-Nano- 
partikeln aus der Lunge in den Gastro-lntestinaltrakt 
(GIT) und so zur Elimination von Partikeln über die 
Faeces. SEMMLER-BEHNKE et al. (2008) korrigierten 
jedoch ihre Ergebnisse um die auf diesem Weg aus der 
Lunge eliminierten Partikel, um ausschließlich den direk- 
ten Übertritt der Gold-Nanopartikel aus der Lunge in den 
Organismus darzustellen. Zur Untersuchung eines mögli- 
chen Beitrags der Aufnahme von Gold-Nanopartikeln aus 
dem GIT zur systemischen Verbreitung nach Instillation 
wurden zusätzlich Versuche mit direkter Applikation der 
Partikelsuspensionen in den Ösophagus durchgeführt. 
Hier zeigte sich jedoch nur ein minimaler Übertritt ins 
Blut. Die geringe orale Bioverfügbarkeit steht jedoch im 
Widerspruch zu einer Studie mit Gold-Nanopartikeln 
(4, 10, 28 und 58 nm) an Mäusen, die eine größenabhän- 
gige Aufnahme der Gold-Nanopartikel aus dem GIT be- 
schreibt und in der vor allem 4 nm-Gold-Nanopartikel in 
Nieren, Lunge, Leber, Milz, Herz und Gehirn nachgewie- 
sen werden konnten (HILLYER und ALBRECHT 2001). 
Nur die größten der getesteten Gold-Nanopartikel 
(58 nm) wurden fast ausschließlich im Darm nachgewie- 
sen. Nachdem HILLYER und ALBRECHT (ebd.) die ap- 
plizierte Gesamtdosis nicht ermittelten, konnten jedoch 
keine quantitativen Angaben zur Bioverfügbarkeit nach 
oraler Gabe gemacht werden. Die geringe Bioverfügbar- 
keit von Gold-Nanopartikeln dieser Größe nach oraler 
Gabe passt jedoch zur Abwesenheit toxischer Wirkungen 
in einer Studie, in der Ratten suspendierte Gold-Nanopar- 
tikel (50 nm) in einer sehr hohen Dosis (5.000 mg/kg KG) 
oral verabreicht wurden. Während des auf die einmalige 
Gabe folgenden Beobachtungszeitraums von 14 Tagen 
überlebten alle Tiere, nahmen an Körpergewicht zu, wa- 
ren aktiv und zeigten kein abnormales Verhalten. Weitere 
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klinische Untersuchungsparameter wurden jedoch nicht 
erhoben (LAI et al. 2006). 

Die Ergebnisse einer weiteren Instillationsstudie, die an 
Mäusen durchgefiihrt wurde, unterscheiden sich noch 
deutlicher von den Resultaten der beschriebenen Inhala- 
tionsexperimente. Nur bei den kleinsten der getesteten 
Gold-Nanopartikel (2 nm) war eine - wenn auch nur ge- 
ringe - Retention in der Leber feststellbar. Die Tiere wur- 
den über einen Zeitraum von drei Wochen fünfmal mit 
citrat-ummantelten Gold-Nanopartikeln der Größen 2, 
40 oder 100 nm instilliert. Zusätzlich umfasste die Studie 
auch noch Tiere, denen die Gold-Nanopartikel nur einma- 
lig verabreicht wurden (SADAUSKAS et al. 2009b). Be- 
reits eine Stunde nach einmaliger Instillation waren Gold- 
Nanopartikel in Makrophagen in lysosomenähnlichen Ve- 
sikeln nachweisbar. Bei der Analyse des Au-Gehalts in 
der Leber konnten nach fünfmaliger Instillation mit 2 nm- 
Gold-Nanopartikeln 1,4 %o der applizierten Dosis nach- 
gewiesen werden, ln den Gruppen der gegenüber 40 nm- 
und 100 nm-Gold-Nanopartikeln exponierten Mäuse war 
jeweils nur bei einem Tier pro Gruppe Gold in der Leber 
nachweisbar. Bei diesen Tieren wurden entsprechend 3 %o 
(40 nm) und 0,39 %o (100 nm) gefunden. Die Autoren 
führen den Nachweis von Gold in den Lebern dieser Tiere 
daher auf eine Verletzung der Atemwege während der In- 
stillation zurück. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen 
demnach nur bei 2 nm Gold-Nanopartikeln eine Reten- 
tion in der Leber und dies auch nur in geringem Umfang. 
Die Autoren schließen aus den Resultaten ihrer Studie auf 
eine sehr geringe systemische Verfügbarkeit der 2 nm- 
Gold-Nanopartikel aus der Lunge, die mit zunehmender 
Größe der Partikel noch abnimmt. Zur Unterstützung die- 
ser Hypothese wäre jedoch eine Bestimmung des Au-Ge- 
halts in der Lunge und weiteren Organen notwendig ge- 
wesen. Darüber hinaus wäre auch eine Untersuchung der 
Elimination über Urin und Faeces aufschlussreich gewe- 
sen. Nachdem während der Instillation mit 2 nm- und 
40 nm-Gold-Nanopartikeln Tiere starben, führten 
SADAUSKAS et al. (2009b) eine zusätzliche Versuchs- 
reihe mit sechs Tieren und fünfmaliger Instillation von 
2 nm-Partikeln durch. Die Tiere wurden laut den Autoren 
durch die Behandlung „nicht beeinträchtigt“. Weitere An- 
gaben über klinische Parameter zur Gesundheit der Tiere 
fehlen jedoch. 

Zusammenfassend lässt sich feststellen, dass sich die Da- 
ten zur Bioverfügbarkeit von Gold-Nanopartikeln nach 
inhalativer Exposition oder Instillation in die Lunge un- 
terscheiden. Während nach 15-tägiger Inhalation von cit- 
rat-ummantelten Gold-Nanopartikeln (30 bis 110 nm) in 
Ratten eine systemische Verbreitung gezeigt werden 
konnte (YU et al. 2007), war dies 24 h nach Instillation in 
Ratten nur für kleinere (triphenylphosphinstabilisierte) 
Gold-Nanopartikel (1,4 nm) nachweisbar, für 18 nm- 
Gold-Nanopartikel jedoch nicht (SEMMLER-BEHNKE 
et al. 2008). Nach wiederholter Instillation von citrat-um- 
mantelten Gold-Nanopartikeln vergleichbarer Größe 
(2 nm) über drei Wochen war der in den Lebern von Mäu- 
sen nachweisbare Anteil der instillierten Au-Menge sogar 
noch niedriger als in der Studie von SEMMLER- 
BEHNKE et al. (2008). Größere citrat-ummantelte Gold- 


Nanopartikel (40 und 100 nm) führten nicht mehr zu einer 
nachweisbaren Erhöhung der Au-Konzentration in der 
Leber (SADAUSKAS et al. 2009b). Aus den Gehalten in 
der Leber kann jedoch nicht automatisch auf eine geringe 
Bioverfügbarkeit geschlossen werden. Die unterschiedli- 
chen Befunde in den Instillationsstudien könnten auf 
verschiedene Ummantelungen der verwendeten Gold-Na- 
nopartikel zurückzuführen sein sowie darauf, dass 
SEMMLER-BEHNKE et al. (2008) Ratten untersuchten 
und SADAUSKAS et al. (2009b) Mäuse. Eine mögliche 
Erklärung für die verglichen mit den Instillationsstudien 
geringere Bioverfügbarkeit von Gold-Nanopartikeln nach 
Instillation könnte in einer Bildung von Agglomeraten in 
der Lunge nach Instillation mit den suspendierten Parti- 
keln liegen. Dies wäre auch in Übereinstimmung mit der 
beschriebenen bei zunehmender Größe noch weiter ver- 
minderten Bioverfügbarkeit. 

Die größte Zahl von Tierexperimenten wurde bislang mit 
intravenöser Injektion von Gold-Nanopartikeln durchge- 
führt. Diese Form der Applikation eignet sich zur Ermitt- 
lung derjenigen Organe, die am meisten durch Gold-Na- 
nopartikel gefährdet sind, wenn sie ins Blut gelangen. Bei 
der Übertragung der Befunde aus diesen Experimenten 
auf andere Applikationspfade sollte jedoch berücksichtigt 
werden, dass nach den Ergebnissen der bislang vorliegen- 
den Studien nur ein kleiner Teil der Partikel, die in die 
Lunge, den GIT oder auf die Haut gelangen, aufgenom- 
men wird (JOHNSTON et al. 2010). Im Rahmen der Stu- 
die an Ratten wurden die von SEMMLER-BEHNKE 
et al. (2008) untersuchten 1,4 nm- und 18 nm-Gold-Na- 
nopartikel auch intravenös injiziert. Nach 24 h waren die 
18 nm-Gold-Nanopartikel nicht mehr im Blut nachweis- 
bar, der überwiegende Teil davon (94 %) befand sich in 
der Leber. Darüber hinaus waren Gold-Nanopartikel in 
der Milz (2,2 %), nicht jedoch in Gehirn, Nieren oder 
Urin nachweisbar. Dennoch konnte die Exkretion eines 
kleinen Teils (0,5 %) über den GIT in die Faeces gezeigt 
werden. Die 1,4 nm-Gold-Nanopartikel wurden im Unter- 
schied dazu in relevanten Mengen über Urin (9 %) und 
Faeces (5 %) eliminiert. Darüber hinaus waren nach 24 h 
noch 4 % der injizierten Dosis im Blut nachweisbar. Ins- 
gesamt war eine breitere Verteilung der kleineren 1,4 nm- 
Gold-Nanopartikel im Organismus, sowie andere Vertei- 
lungsverhältnisse auf einzelne Organe, wie etwa Leber 
(48%), Milz (1,3 %) und Nieren (6%) erkennbar. Die 
Größe der Partikel hatte in dieser Studie demnach einen 
deutlichen Einfluss auf ihre Verbreitung im Organismus. 
Dennoch führten auch die 1,4 nm-Partikel nicht zu einer 
erhöhten Au-Konzentration im Gehirn. Bemerkenswert 
ist an der Studie von SEMMLER-BEHNKE et al. (2008) 
auch, dass sich die Verhältnisse der Au-Gehalte zwischen 
einzelnen Organen nach Instillation oder intravenöser In- 
jektion der 1,4 nm-Gold-Nanopartikel unterscheiden. 

Der Effekt der Größe auf die Verteilung von Gold-Nano- 
partikeln (10, 50, 100 und 250 nm) im Organismus nach 
Injektion wurde auch von de JONG et al. (2008) an Rat- 
ten untersucht. Auch in diesen Experimenten waren bei 
allen untersuchten Partikeln 24 h nach Injektion große 
Teile (10 nm: 46 %, 250 nm: 3 1 %), und außer in den Ex- 
perimenten mit den 50 nm-Partikeln (21 %), jeweils sogar 
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der größte Teil der Dosis in der Leber nachweisbar. Im 
Unterschied zu den Resultaten von SEMMLER- 
BEHNKE et al. (2008) war jedoch der zweitgrößte Teil 
der Dosis noch im Blut verblieben (10 nm: 36 %, 250 nm: 
16 %), bei den 50 nm-Partikeln sogar der größte (31 %). 
Die 100 nm-Partikel waren in etwa zu gleichen Teilen in 
Leber (44 %) und Blut (45 %) zu finden, ln der Milz be- 
fanden sich von den 10 nm-Gold-Nanopartikel 2,2 %, bei 
den restlichen untersuchten Partikeln zwischen 1,4 und 
1,2 % der injizierten Dosis. Insgesamt zeigten die 10 nm- 
Gold-Nanopartikel die weiteste Verbreitung im Organis- 
mus. Neben den Nieren (1 %) waren sie in sämtlichen an- 
deren untersuchten Organen in geringen Anteilen (0,2 bis 
0,3 %) nachweisbar (Gehirn, Lunge, Thymus, Herz und 
Testes). Demnach konnten die 10 nm-Gold-Nanopartikel 
auch in diesem Experiment biologische Barrieren über- 
winden. Bei größeren Partikeln nahm die Verbreitung 
deutlich ab. Zwar waren alle Partikel noch in geringer 
Menge in den Nieren nachweisbar (0,1 bis 0,2 %), jedoch 
waren nur noch die 50 nm-Partikel darüber hinaus auch in 
der Lunge (2,3 %) und im Herz (0,1 %) bestimmbar (de 
JONG et al. 2008). Die Autoren der Studie weisen zu 
Recht darauf hin, dass die Verteilung der Partikel im Or- 
ganismus zum Zeitpunkt der Analyse der Gewebeproben 
noch nicht abgeschlossen war, was aus den hohen Au-Ge- 
halten im Blut hervorgeht. Eine Untersuchung der Exkre- 
mente wäre wünschenswert gewesen, um mögliche Ein- 
flüsse der Partikelgröße auf die Elimination erkennen zu 
können. Auch in dieser Studie waren über die 24 h nach 
der Injektion keine negativen Auswirkungen auf die Ge- 
sundheit der Tiere erkennbar (de JONG et al. 2008). Kli- 
nische Parameter wurden nicht angegeben. 

CHO, W. S. et al. (2009a) untersuchten an Mäusen Kine- 
tik und Wirkungen unterschiedlicher Konzentrationen 
(0,17 bis 4,26 mg/kg) PEG-ummantelter Gold-Nanoparti- 
kel (28 nm) über einen Zeitraum von fünf Minuten nach 
Injektion bis zu sieben Tagen. Bis zum Ende der Experi- 
mente stiegen die Gehalte in Leber und Milz an, diese 
beiden Organe wiesen auch die höchsten Au-Gehalte auf, 
während die Gehalte in Nieren und Lunge zurück gingen. 
Auch in Gehirn und Testes waren über sieben Tage ge- 
ringe Au-Gehalte nachweisbar. Aus dem Blut hingegen 
waren die Partikel zu diesem Zeitpunkt vollständig ver- 
schwunden. Die geschätzte Eliminationshalbwertszeit lag 
etwa bei 30 h. ln der Leber waren die Gold-Nanopartikel 
in Kupffer-Zellen und in der Milz ebenfalls in Makropha- 
gen, jeweils in zytoplasmatischen Vesikeln lokalisiert, ln 
anderen Organen oder Zelltypen waren sie mittels TEM 
nicht nachweisbar. Ebenso wenig konnten die Gold-Na- 
nopartikel in Zellkernen, Mitochondrien oder dem Golgi- 
Apparat nachgewiesen werden. Bereits fünf Minuten 
nach der Injektion waren in den Lebern aller behandelten 
Tiere Anzeichen für Entzündungen erkennbar. Nach sie- 
ben Tagen kam es zu einem signifikant erhöhten Auftre- 
ten von Entzündungen in den Lebern von Tieren aus den 
beiden oberen Dosisgruppen (0,85 und 4,26 mg/kg KG). 
Diese Gruppen wiesen auch eine signifikante, dosisab- 
hängig gesteigerte Inzidenz apoptotischer Zellen in der 
Leber auf (CHO, W. S. et al. 2009a). Sowohl die Entzün- 
dungsreaktionen als auch das gesteigerte Auftreten von 


apoptotischen Zellen stellen toxische Effekte der Gold- 
Nanopartikel dar. 

Der zeitliche Verlauf der Elimination von Gold-Nanopar- 
tikeln (40 nm) aus der Leber nach einmaliger Injektion 
war Gegenstand einer weiteren Studie an Mäusen mit ei- 
nem Beobachtungszeitraum von sechs Monaten. Einen 
Tag nach der Injektion waren Gold-Nanopartikel in den 
Lebern der behandelten Tiere in fast allen Kupffer-Zellen 
in lysosomalen oder endosomalen Vesikeln, nicht jedoch 
in Endothelzellen oder Hepatozyten nachweisbar 
(SADAUSKAS et al. 2009a). Einen Monat nach Applika- 
tion der Partikel war etwa ein Drittel der Kupffer-Zellen 
weniger mit Gold-Nanopartikeln beladen. Wenn die Zel- 
len jedoch Partikel enthielten, so lagen diese jetzt in grö- 
ßeren Agglomeraten als nach dem ersten Tag vor. Nach 
drei und sechs Monaten war die Anzahl der Gold-Nano- 
partikel-positiven Kupffer-Zellen weiter vermindert und 
die Partikel waren auf eine geringere Anzahl von erkenn- 
bar vergrößerten Vesikeln verteilt. Pathologische Verän- 
derungen waren in den Lebern der behandelten Tiere 
nicht erkennbar. Die Elimination der Gold-Nanopartikel 
aus der Leber verlief in dieser Studie nur sehr langsam. 
Nach sechs Monaten waren noch 91 % der nach dem ers- 
ten Tag enthaltenen Menge vorhanden. Die Bildung grö- 
ßerer Agglomerate könnte über die damit verbundene Re- 
duktion der spezifischen Oberfläche der Partikel mit einer 
Verminderung ihrer Reaktivität einhergehen. Dennoch 
lässt die Persistenz der Gold-Nanopartikel in der Leber 
bereits nach einmaliger Applikation weitere Studien zur 
Untersuchung der Kinetik von Gold-Nanopartikeln im 
Säugetierorganismus als notwendig erscheinen. In Anbe- 
tracht der langsamen Elimination der Gold-Nanopartikel 
sollte der Beobachtungszeitraum solcher Studien mög- 
lichst die gesamte Lebensspanne der Tiere umfassen. 

Die Penetrationsfähigkeit von Gold-Nanopartikeln 
(15, 102 und 198 nm) durch die Haut wurde bislang nur 
an isolierter Rattenhaut untersucht (SONAVANE et al. 
2008). In dieser Studie waren Penetrationszeit und -tiefe 
von der Partikelgröße abhängig. Während citrat-umman- 
telte 15 nm-Gold-Nanopartikel ohne Verzögerung in die 
Haut eindringen konnten und nach 24 h bis in das Unter- 
hautfettgewebe nachweisbar waren, blieben größere Par- 
tikel in Epidermis (Oberhaut) und Dermis (Lederhaut). 
Die Aufnahme der größeren Partikel zeigte zudem eine 
größenabhängige Verzögerung von drei und sechs Stun- 
den, entsprechend bei 102 und 198 nm großen Partikeln. 
Inwieweit diese Befunde auf humane Haut übertragen 
werden können, sollte in weiteren Studien untersucht 
werden. 

Bei einem Hautreizungstest an Kaninchen mit Gold-Na- 
nopartikeln (50 nm) traten nach Applikation von 4,9 mg 
pro Tier auf einer Fläche von 6 cm^ für vier Stunden auf 
die unversehrte Haut oder bei angeritzter Epidermis we- 
der nach einem noch nach drei Tagen negative Effekte 
wie Rötungen oder Ödeme auf Darüber hinaus waren bei 
den Tieren keine Anzeichen für eine Vergiftung oder für 
abnormales Verhalten erkennbar (LAI et al. 2006). Wei- 
tere klinische Parameter sind jedoch nicht angegeben. Die 
systemische Verbreitung von Gold-Nanopartikeln nach 
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dermaler Applikation wurde bislang noch nicht unter- 
sucht. 

4.3. 6.5 Ökotoxizität 

288. Es liegen derzeit wenige Studien zur Ökotoxizität 
von Gold-Nanopartikeln vor, was mit der bisher noch ge- 
ringen Verwendung dieser Nanopartikel und den damit 
anzunehmenden niedrigen Einträgen in die Umwelt Zu- 
sammenhängen dürfte. 

ln Studien zur Bakterientoxizität konnten Effekte bei ei- 
nigen funktionalisierten Gold-Nanopartikeln mit kationi- 
schen Seitenketten nachgewiesen werden. Die ermittelten 
LCjg- Werte (Konzentrationen, bei denen bei 50 % der 
Versuchstiere Mortalität auftrat) lagen im Bereich von 
1 bis 72 |iM (GOODMAN et al. 2004). Dazu passen die 
Ergebnisse von ZHENG et al. (2010), die eine dosisab- 
hängige Abnahme der Aktivität bei biolumineszierenden 
Bakterien beobachten konnten. Die Konzentration, bei 
der bei der Hälfte der Bakterien Effekte auftraten (ECjq) 
wurde von den Autoren auf 26 pM festgelegt. Ganz im 
Gegensatz dazu fanden BARRENA et al. (2009) mit dem 
gleichen Testsystem keine Effekte bei einer Gold-Nano- 
partikelkonzentration von 28 pg/ml Testlösung, ln der 
gleichen Studie konnten des Weiteren keine negativen 
Wirkungen von Gold-Nanopartikeln auf die Aktivität ei- 
ner Mischung anaerober Bakterien und auf die Keimung 
von Salat- und Gurkenpflanzen festgestellt werden. 

Dagegen wiederum war das Wachstum einer einzelligen 
Süßwasseralgenart {Scenedesmus subspicatus) bereits bei 
der niedrigsten Testkonzentration (100 mit Aminen be- 
schichtete Gold-Nanopartikel pro Alge) beeinträchtigt. 
Bei der höchsten Konzentration lag die Mortalität bei 
50 % (RENAULT et al. 2008). 

ln Tests an Leberzellen der Regenbogenforelle 
{Oncorhynchus mykiss) wurde bei Partikelkonzentratio- 
nen von bis zu 17,4 mg/1 keine Toxizität nachgewiesen. 
Allerdings war eine bis um das Dreifache erhöhte Kon- 
zentration reaktiver Sauerstoffspezies (ROS) auffällig 
(FARKAS et al. 2010). 

Dass Gold-Nanopartikel in der Lage sind, oxidativen 
Stress zu erzeugen, konnte durch Untersuchungen an 
Miesmuscheln (Mytilus edulis) anhand von Messungen 
der Membranstabilität von Lysosomen (Zellorganellen) 
und Konzentrationen bestimmter Proteine im Verdau- 
ungstrakt bestätigt werden (TEDESCO etal. 2010). Die 
Autoren führen die nachgewiesenen Effekte auf die di- 
rekte Produktion von ROS in Anwesenheit von Gold-Na- 
nopartikeln und nicht auf Reaktionen zwischen den Parti- 
keln und Proteinen oder Lipiden in den Zellen zurück. 
Die Gold-Nanopartikel akkumulierten primär im Verdau- 
ungstrakt der Tiere und nur zu sehr geringen Anteilen in 
den Kiemen und im Mantel. RENAULT et al. (2008) fan- 
den ebenfalls Hinweise für oxidativen Stress bei der Süß- 
wassermuschel Corbicula fluminea - in diesem Fall im 
Kiemengewebe - infolge der Exposition gegenüber Gold- 
Nanopartikeln. 

Untersuchungen an Fischembryonen (Zebrabärbling) 
wiesen für Gold-Nanopartikel eine geringe Toxizität im 


Vergleich zu Silber-Nanopartikeln gleicher Größe nach 
(BAR-ILAN et al. 2009). Dabei traten bei den getesteten 
Konzentrationen sub-lethale Effekte in Form von Fehl- 
entwicklungen auf 

4.3. 6.6 Exposition 

289. Gold-Nanopartikel werden unter anderem als Ka- 
talysatoren in der chemischen Industrie verwendet. Da es 
sich dabei um eine geschlossene Anwendung handelt, ist 
nur beim Befüllen und Reinigen der Anlagen oder infolge 
von Störfällen mit einer Exposition der Beschäftigten zu 
rechnen. Die Höhe der Exposition ist dabei auch von der 
Anwendungsform des Katalysators abhängig, also ob die 
Gold-Nanopartikel beispielsweise als freies Pulver, in 
Suspension, oder an Trägermaterialien gebunden einge- 
setzt werden. Insgesamt ist das Risiko einer Freisetzung 
bei dieser Anwendung aber als gering einzuschätzen (vgl. 
Abschn. 4.2.2). Dem SRU sind derzeit keine Studien zur 
Exposition von Arbeitern gegenüber Gold-Nanopartikeln 
bekannt. 

Es gibt bereits Kosmetika, die laut Herstellerangaben 
Gold-Nanopartikel enthalten sollen, beispielsweise eine 
Zahncreme und eine Stärkungscreme. Letztere ist auch 
auf dem europäischen Markt erhältlich (BEUG und 
ANEC 2009). Über die Spezifikationen der Gold-Nano- 
partikel und die Gehalte in den Produkten sowie deren 
Marktanteile liegen jedoch keine Informationen vor. 

Weiterhin ist auf dem amerikanischen und angeblich auch 
auf dem europäischen Markt (BEUG und ANEG 2009) 
ein Nahrungsergänzungsmittel erhältlich, das nach Her- 
stellerangaben Gold-Nanopartikel (2 bis 4 nm) in einer 
Konzentration von 20 mg/1 enthält. Der Hersteller schlägt 
für Erwachsene eine Dosis von einem Esslöffel (15 ml) 
täglich vor. Er empfiehlt jedoch, die passende Dosis 
selbst im Bereich zwischen 1 und 4 Esslöffeln zu ermit- 
teln. Darüber hinaus wird für Kinder eine Dosis von täg- 
lich einem Teelöffel (5 ml) pro ~ 32 kg Körpergewicht 
vorgeschlagen, sowie zur Ermittlung der optimalen Dosis 
eine Verdoppelung der Dosis nach der ersten Woche. Die 
Dosierungsanleitung schließt mit dem Hinweis, dass eine 
hohe Dosis nicht gesundheitsschädlich sei. Legt man ein 
Körpergewicht von 60 kg zugrunde beträgt die tägliche 
Dosis für einen Erwachsenen zwischen 5 und 20 pg/kg 
KG. Bei Kindern errechnef sich eine fägliche Dosis von 
3,1 bis 6,2 pg/kg KG. 

Die Verwendung von Gold-Nanopartikeln in Kosmetika 
und Nahrungsergänzungsmitteln führt letztendlich auch 
zu einem Eintrag der Partikel in die Umwelt. Bislang liegt 
nur eine Studie vor, die am Beispiel einer Gesichtscreme 
(mit 10 % Marktanteil) für Großbritannien Gehalte für 
Wasser (0,14 pg/1), Klärschlamm (4,07 mg/kg) und Bo- 
den (5,99 pg/kg) prognostiziert (BOXALL et al. 2007). 

Weiterhin können Gold-Nanopartikel aus der Verwen- 
dung in Schwangerschaflstests und in Zukunft möglicher- 
weise auch anderer Schnelltests über den Abfallpfad in 
die Umwelt gelangen, was jedoch nur zu einem sehr ge- 
ringen Eintrag führen dürfte, da diese Tests nur sehr ge- 
ringe Mengen Gold-Nanopartikel enthalten. 
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4.3. 6.7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

290. Gold-Nanopartikel besitzen verschiedene Eigen- 
schaften, die makroskaliges Gold oder Goldverbindungen 
nicht haben. Dies sind katalytische Eigenschaften, durch 
die Oxidationsprozesse gefordert werden können, sowie 
die Besonderheit, verschiedene Farben einzunehmen und 
dabei eine hohe Farbintensität ohne Ausbleichen zu besit- 
zen. Weiterhin regt die Oberfläche von Gold-Nanoparti- 
keln andere organische Moleküle zur Schichtenbildung 
an, wobei die neue Hülle der Nanopartikel die Eigen- 
schaften der aufgelagerten Moleküle annimmt. 

Derzeit sind Anwendungsbereiche für die Oxidationswir- 
kung von Nano-Gold Raumluftverbesserung, Schutz von 
Brennstoffzellen oder Steuerung von chemischen Re- 
aktionen. ln allen Fällen ist ein nützlicher Begleitum- 
stand, dass Gold-Nanopartikel dabei auf einem Trägerma- 
terial gebunden bleiben und damit je nach Bedarf aus dem 
Reaktionsraum entfernt werden können. Die Farbwirkun- 
gen von Gold-Nanopartikeln werden als Indikatoren für 
Angriffspunkte von biologisch wirksamen Molekülen, 
zum Beispiel Antikörpern oder Regulatorproteinen ge- 
nutzt, und sind Bestandteil von Sensoren in der Grundla- 
genforschung. Dabei müssen Gold-Nanopartikel als Ein- 
zelpartikel in Suspension verbleiben und in die Zellen in 
der Testprobe eindringen. Diese Tests werden außerhalb 
des Körpers durchgeführt. Historisch wie auch gegenwär- 
tig wird mit Gold-Nanopartikeln die dauerhafte Färbung 
von Glas erreicht. Gold-Nanopartikel mit verschiedenen 
Beschichtungen (Coating) sind Gegenstand von For- 
schungsansätzen als Arzneistoffträger oder Indikatortests, 
zum Beispiel der Vorklärung einer Schwangerschaft. 

291. Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen be- 
sfehen zunächsf wieder in der Hersfellung und Weiterver- 
arbeitung von Gold-Nanopartikeln. Beim Einsatz als 
Katalysator sind Gold-Nanopartikel zum einen an Träger- 
material gebunden und zum anderen handelt es sich dabei 
um geschlossene Anwendungen. Eine Expositionsmög- 
lichkeit besteht daher praktisch nur beim Befüllen und 
Reinigen der Anlagen oder bei Sförfällen. ln der Grundla- 
genforschung werden mit Gold-Nanopartikeln markierte 
Funktionsproteine eingesetzt. Die technische Handha- 
bung dieser kleinsten Mengen in wässriger Suspension 
schließt einen relevanten Kontakt weitgehend aus. 

Eine mögliche Exposition für die Normalbevölkerung 
kann sich aus der Verwendung von Verbraucherprodukten 
ergeben, weil einige Kosmetika bzw. Hautcremes sowie 
eine Zahncreme Gold-Nanopartikel enthalten und zumin- 
dest für den amerikanischen Markt Nahrungsergänzungs- 
mittel mit Gold-Nanopartikeln angeboten werden. 

292. Vonseiten der Gefahrenidentifizierung sind für 
Gold-Nanopartikel Studien zu verschiedenen Aufnahme- 
pfaden durchgeführt worden. Im akuten Test sind Gold- 
Nanopartikel nicht toxisch. Allerdings haben Goldionen, 
die aus Nanopartikeln freigesetzt werden können, mögli- 
cherweise sensibilisierende Eigenschaften. Bei wieder- 
holter Gabe und längerer Beobachtungszeit fallen nur 
moderate Effekte im Sinne einer Entzündungsreaktion in 


der Lunge nach Inhalation und in der Leber nach systemi- 
scher Gabe auf Es gibt Hinweise auf eine Induktion von 
oxidativem Stress in der Lunge, wobei eine weitreichende 
Schädigung der Lunge ausgeblieben ist. Aus tierexperi- 
mentellen Untersuchungen ist bekannt, dass Gold-Nano- 
partikel noch monatelang in der Leber verbleiben, ohne 
im Gewebe sichtbare Reaktionen auszulösen. Gold-Na- 
nopartikel sind daher nach einer Aufnahme in Zellen und 
Geweben dort relativ lange biopersistent. 

293. Die Aufnahme von Gold-Nanopartikeln in den 
Körper war in Tierexperimenten nach Inhalation oder In- 
stillation abhängig von der Größe der Partikel und der 
Dauer der Exposition. Allgemein ist zu sagen, dass der 
Übertritt von Gold-Nanopartikeln in den Blutkreislauf 
quantitativ gering ist. Der weitaus größte Anteil verbleibt 
in der Lunge oder wird von dort über mukoziliäre Clea- 
rance oder Makrophagen entfernt und verschluckt, ln der 
Leber wurden nur sehr geringe Mengen von weniger als 
ein Promille der in den Atemtrakt applizierten Dosis wie- 
dergefunden. 

Nach intravenöser Gabe wurden mehr als 90 % der Dosis 
in der Leber und mehr als 2 % in der Milz zurückgehal- 
ten. Ein Übertritt in das Gehirn wurde nicht beobachtet. 
Damit ist die Überwindung der Blut-Him-Schranke kein 
prominenter Verteilungsweg. Darüber hinaus wurde zu- 
mindest in einer Studie von einer Anreicherung im Kno- 
chen berichtet. 

Nach oraler Aufnahme werden Gold-Nanopartikel bio- 
verfügbar. ln Abhängigkeit von Partikelgröße und Um- 
mantelungen findet nur ein geringer Übertritt ins Blut 
statt. Es wurden aber auch für 4 nm-Gold-Nanopartikel 
erhöhte Goldgehalte in mehreren Organen und auch im 
Gehirn nachgewiesen. Die Anwendung von Gold-Nano- 
partikeln in Lebensmitteln ist im Grunde nur nach Kennt- 
nis der Effekte in Langzeitstudien mit Berücksichtigung 
einer Unterversorgung an Vitaminen und Spurenelemen- 
ten oder krankheitsbedingter Entzündungen zu beurteilen. 

Daten zur Penetration von Gold-Nanopartikeln in 
menschliche Haut oder Schleimhaut sind nicht publiziert, 
ln einer Studie mit Gold-Nanopartikeln an isolierter Rat- 
tenhaut waren Penetrationszeit und -tiefe von der Parti- 
kelgröße abhängig. Während 15 nm-Gold-Nanopartikel 
nach 24 h bis in das Unterhautfettgewebe nachweisbar 
waren, blieben größere Partikel in den oberen Haut- 
schichten bzw. der Oberhaut und der Lederhaut. Studien 
zur systemischen Verbreitung nach dermaler Applikation 
liegen ebenfalls nicht vor. Die Studien, aufgrund derer die 
Sicherheitsbewertungen für derzeit erhältliche Kosmetika 
mit Gold-Nanopartikeln durchgeführt wurden, sind bis- 
lang nicht publiziert. 

294. Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen sind relativ umfangreich, aber auch 
untereinander schwer vergleichbar, weil Strukturmerk- 
male wie Größe, Form und Ummantelung Einfluss auf 
die biologischen Wirkungen von Nanopartikeln haben 
können. Generell sind Gold-Nanopartikel nur gering to- 
xisch - erkennbar an den vergleichsweise hohen Konzen- 
trationen, die dafür eingesefzf werden müssen. 
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Liganden-stabilisierte Aujj-Cluster binden quantitativ be- 
deutsam an die DNA. Der Mechanismus der Zytotoxizität 
von Gold-Nanopartikeln, die nicht an die DNA binden, ist 
bislang nicht geklärt. Über die Induktion von oxidativem 
Stress durch Gold-Nanopartikel gibt es widersprüchliche 
Befunde. Es gibt Hinweise auf Förderung von Stress 
durch Sauerstoffspezies, wobei Konzentrationen über 
lOmg/ml erforderlich sind, ln einigen Untersuchungen 
konnte der Stresseffekt gar nicht induziert werden. 

295 . Partikelform, Größe und Ummantelung von Gold- 
Nanopartikeln haben großen vorbestimmenden Einfluss 
auf die zelluläre Reaktion. Dabei ist es interessanterweise 
so, dass die kleinsten getesteten Partikel nicht die höchste 
Toxizität besitzen. Liganden-stabilisierte Gold-Nanopar- 
tikel einer bestimmten Form und Größe (Aujj-Cluster mit 
1,4 nm) können an die DNA binden. Oberhalb einer 
Größe von 15 nm ist die Toxizität der Gold-Nanopartikel 
stark vermindert. Bei sphärischen Gold-Nanopartikeln 
werden 50 nm-Partikel am besten aufgenommen, kleinere 
und größere Partikel dagegen weniger effizient. Die Auf- 
nahme von Gold-Nanodrähten in die Zellen war geringer 
als die von sphärischen Gold-Nanopartikeln vergleichba- 
rer Größe, ln verschiedenen anderen Studien mit Gold- 
Nanopartikeln zwischen 6 und 100 nm mit unterschiedli- 
chen Ummantelungen waren sowohl an Zellkulturen als 
auch in Tierexperimenten jedoch keine Gold-Nanoparti- 
kel im Zellkern nachweisbar. Die Spezifizierung der 
Gold-Nanopartikel ist für die Risikobewertung daher un- 
erlässlich. Die verantwortlichen Institutionen müssen da- 
her auf Daten aus Einzelfallbetrachtungen zugreifen kön- 
nen. 

Ein entscheidender Faktor für die Aufnahme und Zyfo- 
toxizifät von Gold-Nanopartikeln sind die chemischen Ei- 
genschaften der Ummantelung, insbesondere die Ladung 
und die Ladungsverteilung auf der Oberfläche. Ummante- 
lungen mit organischen Molekülen, die positive Ladungen 
tragen wie quartäre Amine, werden durch Wechselwirkung 
mit der Zellmembran (Endozytose) aufgenommen und 
sind zunächst membrangekapselt. Gold-Nanopartikel, auf 
deren Ummantelung sich negative Ladungen und hydro- 
phobe Bereiche abwechseln, werden nicht nur mittels 
Endozytose, sondern auch über einen direkten Aufnah- 
meweg aufgenommen und liegen teilweise frei im Zyto- 
plasma vor. 

296 . Zum Eintrag von Gold-Nanopartikeln in die Um- 
welt kommt es durch die Verwendung von Kosmetika und 
Nahrungsergänzungsmitteln, ln einer Abschätzung am 
Beispiel einer Gesichtscreme mit 10 % Marktanteil in 
Großbritannien wurden Gehalte im Wasser mit 0,14 pg/l, 
im Klärschlamm mit 4 mg/kg und im Boden mit 6 mg/kg 
unter Annahme einer Verwendung von Klärschlamm pro- 
gnostiziert. Der Einsatz von Gold-Nanopartikeln in Indi- 
katortests kann über den Abfallpfad zumindest theore- 
tisch auch zu einer Umweltbelastung führen. Der zu 
erwartende Eintrag ist aber aufgrund der geringen Ge- 
halte und der Abfallbehandlung durch Verbrennung vor- 
aussichtlich irrelevant. 

297 . ln Tests zur Ökotoxikologie von Gold-Nanoparti- 
keln wurde das Bakterienwachstum in Konzentrationen 
zwischen etwa 1 bis 30 mg/1 gehemmt. Allerdings zeigen 


verschiedene Stämme und Versuchsanordnungen deutli- 
che Empfindlichkeitsunterschiede. Die Keimung von Sa- 
lat- und Gurkenpflanzen war auch in Konzentrationen bis 
70 mg/1, die 500fach über der modellierten Umweltkon- 
zentration für den Eintrag von Gold-Nanopartikeln aus 
Kosmetika liegen, nicht vermindert. Schadwirkungen auf 
die hier untersuchten Pflanzen sind im vorliegenden Sze- 
nario daher weitgehend auszuschließen. Bei Miesmu- 
scheln wurde allerdings schon bereits bei geringen 
Konzentrationen (0,7 mg/1) im Kurzzeitversuch Gewebe- 
reaktionen beobachtet, die auf oxidativen Stress hinwei- 
sen. Die Bedeutung dieser Beobachtung kann erst im 
chronischen Versuch beurteilt werden. Allgemein fehlen 
systematische Studien zum ökotoxischen Risiko mit 
Langzeitanwendung und mit geringen Dosierungen an 
Wasserorganismen und Bodenlebewesen. 

298 . Aus Untersuchungen an Zellkulturen ist die Daten- 
lage zu Verhalten und Verbleib sowie zu biologischen 
Folgen von Gold-Nanopartikeln breit und robust. Auch 
die Daten zur Aufnahme, Verteilung und Elimination aus 
dem Körper von Versuchstieren nach verschiedenen Zu- 
führwegen sind vorhanden. Es fehlen allerdings sowohl 
für die Humanfoxikologie wie für die Ökofoxikologie 
Untersuchungen zur chronischen Anwendung geringer 
Mengen, die zum Beispiel für die Beurteilung von Nah- 
rungsergänzungsmitteln erforderlich wären. Vor dem Ein- 
satz von Gold-Nanopartikeln in Anwendungsbereichen, 
die zu einer chronischen Exposition des Menschen mit in- 
nerer Belastung führen können, sind Studien zur chroni- 
schen Organtoxizität einschließlich spezieller toxischer 
Endpunkte zur Abklärung gefährlicher Eigenschaften er- 
forderlich. Da Gold kein essenzielles Spurenelement ist 
und darüber hinaus keine wissenschaftlich fundierten Er- 
kenntnisse über positive Wirkungen von Gold-Nanoparti- 
keln auf die Gesundheit vorliegen, sollte eine Anwen- 
dung von Gold-Nanopartikeln in Lebensmitteln und 
damit auch in Nahrungsergänzungsmitteln generell kri- 
tisch hinterfragt werden. Es ist daher zu begrüßen, dass 
derartige Produkte in Europa derzeit nicht angeboten wer- 
den. 

Zur Bewertung des Risikos von Gold-Nanopartikeln für 
die Umwelt sind weitere Studien erforderlich. Zum einen 
sind Langzeitstudien mit unterschiedlichen Spezies nötig, 
da die bisherigen Studien nur über kurze Inkubationszei- 
ten durchgeführt wurden und nur eine begrenzte Anzahl 
Spezies beinhalteten. Ergänzend hierzu sollten die Aus- 
wirkungen der Umwelteinflüsse auf die Eigenschaften 
von Gold-Nanopartikeln untersucht werden. Zum ande- 
ren sind umfassendere Expositionsszenarien erforderlich, 
die eine größere Zahl von Produkten umfassen, um die 
Konzentrationen von Gold-Nanopartikeln in der Umwelt 
genauer Vorhersagen zu können. Zur Präzisierung dieser 
Szenarien ist auch die Aufklärung des Verhaltens der 
Gold-Nanopartikel in den verschiedenen Umweltkompar- 
timenten erforderlich. 

Abschließend ist Folgendes für Gold-Nanopartikel fest- 
zuhalten: 

- Es gibt derzeit unterschiedliche Anwendungen von 
Gold-Nanopartikeln, dabei handelt es sich sowohl um 
technische Anwendungen als auch um medizinische. 
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Vereinzelt werden Gold-Nanopartikel auch in Ver- 
braucherprodukten, wie Kosmetika und Nahrungs- 
ergänzungsmitteln, eingesetzt. Ein direkter Kontakt 
mit den Partikeln ist für den Konsumenten bei medizi- 
nischer Anwendung oder durch Verbraucherprodukte 
gegeben. Diese Anwendungen fuhren auch zu einem 
Eintrag von Gold-Nanopartikeln in die Umwelt. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften für Mensch und Umwelt ist unzu- 
reichend. Es ist anzunehmen, dass Daten zur Wirkung 
von Gold-Nanopartikeln im menschlichen Organis- 
mus aufgrund medizinischer Anwendungen vorliegen, 
sie sind aber nicht alle frei zugänglich. Für die Risiko- 
bewertung im Bereich der Humantoxikologie beson- 
ders relevant sind Informationen zum Mechanismus 
der Induktion toxischer Wirkungen durch Gold-Nano- 
partikel sowie über deren chronische Wirkungen. Im 
Bereich der Ökotoxikologie fehlen zum einen Studien 
zu den Langzeitwirkungen in den verschiedenen Kom- 
partimenten, zum anderen fehlen detaillierte Daten 
zum Eintrag von Gold-Nanopartikeln in die Umwelt. 
Keine Daten hegen für das Verhalten von Gold-Nano- 
partikeln im Abfallpfad vor. 

- Bestimmte Gold-Nanopartikel (mit speziellen ligan- 
den-stabilisierten Aujj-Clustem) binden an die DNA, 
und wirken dadurch stark zytotoxisch. Somit besteht 
für diese Gold-Nanopartikel ein Anfangsverdacht für 
ein relevantes nanospezifisches Risiko, für alle ande- 
ren Gold-Nanopartikel auf Grundlage der bestehenden 
Daten dagegen nicht. 

4.3.7 Silber-Nanopartikel 

4.3. 7.1 Anwendungen und Eigenschaften 

299. Das Spektrum der Produkte, in denen Silber-Nano- 
partikel Verwendung finden, ist bereits heute sehr breit. Sie 
werden als eine der am schnellsten wachsenden Produktka- 
tegorien beschrieben (CHEN und SCHLUESENER 2008). 
Silber-Nanopartikel werden vor allem wegen ihrer anti- 
mikrobiellen Eigenschaften (bakterizid, fungizid) einge- 
setzt, die man sich bereits seit Jahrhunderten zum Bei- 
spiel bei der Anwendung von Silbergefäßen und 
Silbersalzen zunutze macht, ln Amerika, China und Süd- 
korea werden bereits Lebensmittelverpackungen und Kü- 
chengeräte angeboten, deren Beschichtungen mit Silber- 
Nanopartikeln die Haltbarkeit von Lebensmitteln verlän- 
gern sollen (CHAUDHRY et al. 2008). Des Weiteren fin- 
den sich Silber-Nanopartikel in Verbraucherprodukten, 
wie Raumsprays, Produkte zur Wasseraufbereitung, 
Waschmittel, Wand- und Fassadenfarben. Außerdem sind 
Silber-Nanopartikel in Beschichtungen von Kühlschränken 
und Waschmaschinen sowie in Antifoulinganstrichen für 
Boote enthalten. Darüber hinaus werden Silber-Nanoparti- 
kel in Stoffe zur Herstellung von Unterwäsche, Socken und 
anderen Kleidungsstücken eingearbeitet, ln der Medizin 
enthalten Verbandsmaterialien, Kontrazeptiva, chirurgische 
Instrumente und Implantate Silber-Nanopartikel oder sind 
damit beschichtet (CHEN und SCHLUESENER 2008). 
Bei einigen Anwendungen, etwa bioziden Oberflächen, 
werden jedoch neben Silber-Nanopartikeln auch andere. 


in das Material eingebundene, Wirkstoffe verwendet, die 
Silberionen freisetzen. Eine im Auftrag des Umweltbun- 
desamtes (UBA) durchgeführte Studie schätzte die ge- 
samte Einsatzmenge an Silber für biozide Anwendungen 
im Jahr 2007 auf 8.000 kg, davon entfielen circa 1.100 kg 
auf Bereiche, in denen Silber auch in Nanoform einge- 
setzt wird (HUND-RINKE et al. 2008). 

4.3. 7.2 Humantoxizität 

300. Die am häufigsten beschriebene Wirkung von Sil- 
ber auf den menschlichen Organismus stellen Argyrinen 
dar. Unter einer Argyrie versteht man die irreversible Ab- 
lagerung von elementarem Silber oder Silbersulfid in 
Haut, Schleimhäuten, Hom- und Bindehaut des Auges 
und inneren Organen, wodurch an den betroffenen Stellen 
blaugraue Verfärbungen auftreten. Gesicherte Hinweise 
auf pathologisch veränderte Organfunktionen gibt es 
jedoch nicht. Bei in Einzelfällen aufgetrefenen neurotoxi- 
schen Effekten nach chronischer Anwendung silberhalti- 
ger Pharmaka oder Implantation silberhaltiger Medizin- 
produkte konnte ein Kausalzusammenhang nicht bestätigt 
werden (LANSDOWN 2007). Bei einem kleinen Teil der 
Bevölkerung kann es nach Ingestion, Inhalation oder 
Kontakt mit silberhaltigen Produkten zu allergischen Re- 
aktionen kommen. Bisherige klinische Fallbeschreibun- 
gen beziehen sich meist auf Argyrien infolge chronischer 
oraler Aufnahme silberhaltiger Lösungen oder chroni- 
scher Inhalation von Silberstäuben am Arbeitsplatz. Da- 
bei handelt es sich beim auslösenden Agens jedoch fast 
ausschließlich um lösliche Silbersalze, Silberkolloide 
oder nicht näher charakterisierte Aerosole an Arbeitsplät- 
zen, etwa in der Batterieherstellung (FLÖGEL et al. 

2006) , an denen keine speziell hergestellten Silber-Nano- 
partikel verwendet wurden. Die Biokompatibilität von 
nano silberhaltigem Verbandsmaterial wurde in klinischen 
Studien gezeigt (VLACHOU et al. 2007), es wurde je- 
doch auch ein Fall beschrieben, in dem nach Anwendung 
nanosilberhaltigen Verbandsmaterials bei der Behandlung 
von Verbrennungen Symptome einer Argyrie und Leber- 
fünktionsstörungen aufgetreten sind (TROP 2006). Auf- 
grund des verletzungsbedingten, umfangreichen Wegfalls 
der Barrierefünktion der Haut sind diese unerwünschten 
Begleitwirkungen bei schwer Brandverletzten nicht kenn- 
zeichnend für eine Anwendung unter Routinebedingun- 
gen und daher wird dieser Fall unterschiedlich bewertet 
(PARKES 2006; TROP 2006). Nach der Anwendung von 
nanosilberhaltigem Verbandsmaterial zur Behandlung 
von Verbrennungen wurden bei den Patienten erhöhte Sil- 
berkonzentrationen in Plasma und Urin gemessen (TROP 
et al. 2006; VLACHOU et al. 2007). 

Die antimikrobielle Wirksamkeit ist sowohl bei Silbersal- 
zen als auch bei Silber-Nanopartikeln auf Silberionen zu- 
rückzuführen. Silber-Nanopartikel setzen Silberionen 
(Ag+) frei; darüber hinaus tragen sie an ihrer Oberfläche 
adsorbierte Silberionen (LANSDOWN 2007; LOK et al. 

2007) . Für die zellschädigenden Effekte von Silber-Nano- 
partikeln werden mehrere Mechanismen angeführt. Zum 
einen können Silberionen Proteine schädigen, indem sie 
an Substituenten (SH-, NHj-, Imadazol-, Phosphat- und 
Carboxylgruppen) von Aminosäuren in diesen Proteinen 
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binden (BfR 2009). Zum anderen können Silberionen an 
SH-Gruppen in der Zellmembran binden und dadurch de- 
ren Eigenschaften nachteilig verändern. Zusätzlich kön- 
nen membranäre Lipide durch reaktive Sauerstoffspezies 
(ROS) geschädigt werden, deren Bildung durch Silber- 
Nanopartikel sowohl in wässriger Lösung als auch in 
Zellkulturen gezeigt werden konnte (TRIPATHI 2003; 
HUSSAIN et al. 2005). Ein weiterer potenzieller Mecha- 
nismus, über den Silber-Nanopartikel und Silberionen zu 
oxidativem Stress führen können, ist die Reaktion mit den 
SH-Gruppen antioxidativ wirksamer Proteine und Peptide 
wie beispielsweise Superoxid-Dismutase (SOD), 
Thioredoxin-Peroxidase und Glutathion (CHEN und 
SCHLUESENER 2008). Oxidativer Stress kann zu DNA- 
Schäden führen, darüber hinaus können sowohl Ag+ als 
auch Ag-Nanopartikel an DNA binden, was die Replika- 
tion behindern würde. Allerdings konnte ein Eindringen 
von Silber-Nanopartikeln in den Zellkern bisher nicht ge- 
zeigt werden. Weiterhin können Silberionen durch Bin- 
dung an freie SH-Gruppen auch die innere Membran der 
Mitochondrien schädigen, was, ebenso wie oxidativer 
Stress, zur Induktion von Apoptose (programmierter Zell- 
tod) führen kann (ALMOFTI et al. 2003). Die Schädi- 
gung der Mitochondrien durch Silberionen führt auch zu 
einer Entkopplung der Atmungskette. 

Tests an Zellkulturen 

301 . Nach Inkubation von Zellkulturen verschiedenen 
Ursprungs mit Silber-Nanopartikeln kommt es zu einer 
dosisabhängigen Verminderung der Vitalität der Zellen 
und zur Bildung reaktiver Sauerstoffspezies (ROS) - ver- 
schiedenen, teilweise radikalischen, sauerstoffhaltigen 
Verbindungen, die oxidativen Stress verursachen - in den 
Zellen. Daneben wurde sowohl eine Induktion von Apop- 
tose als auch Nekrose (Zelluntergang) beschrieben. 

Silber-Nanopartikel mit einem Durchmesser von 15 nm 
führten bei Kulturen von Spermatogonienzellen der Maus 
in Konzentrationen von 10 |ig/ml nach 48 h zu einer 
deutlichen Reduktion von Mitochondrienfunktion und Vi- 
talität, wohingegen lösliches Silbercarbonat in dieser 
Konzentration keine vergleichbare Wirkung hatte 
(BRAYDICH-STOLLE et al. 2005). Eine Schädigung der 
Zellmembran fand jedoch nicht statt. 

Im Unterschied dazu führten Konzentrationen an Silber- 
Nanopartikeln (15, 100 nm) über 10 |ig/ml in Experimen- 
ten an der Rattenleberzelllinie (BRL 3A) bereits nach 24 h 
zu einer signifikanten Membranschädigung (HUSSAIN 
et al. 2005). Die Autoren dieser Studie verglichen auch 
die Zytotoxizität von Silber-Nanopartikeln (15, 100 nm) 
mit der anderer Nanopartikel wie M 0 O 3 (30, 150 nm), Al 
(30, 103 nm), Fe 304 (30, 47 nm), TiOj (40 nm). Dabei 
zeigten die Silber-Nanopartikel die mit Abstand am 
stärksten ausgeprägte Zytotoxizität. 

CARLSON et al. (2008) untersuchten den Einfluss der 
Größe auf die Wirkung von kohlenwasserstoffbeschichte- 
ten Silber-Nanopartikeln (15, 30 und 55 nm) in Kulturen 
von Alveolarmakrophagen der Ratte. Auffällig war hier- 
bei, dass die Partikel mit 30 und 55 nm Größe im Medium 
Agglomerate bildeten, wohingegen die 15 nm-Partikel 


eine geringere Neigung zur Agglomeration hatten. Nach 
Inkubation für 24 h mit 25 oder 75 |ig/ml mit Partikeln 
von 15 und 30 nm Größe waren morphologische Auffäl- 
ligkeiten und Agglomerate in den Zellen erkennbar, wo- 
hingegen 55 nm-Partikel nur zu geringen morphologi- 
schen Veränderungen führten und Agglomerate dieser 
Partikel nicht von vielen Zellen aufgenommen worden 
waren. Bei der Vitalitätsbestimmung mittels MTT-Test 
betrugen die ECjg-Werte für 15 und 30 nm große Partikel 
entsprechend 28 und 33 pg/ml. Für 55 nm-Partikel konnte 
kein ECjo-Wert bestimmt werden. Die höchste getestete 
Konzentration (75 |ig/ml) reduzierte die Vitalität auf 
66 %. Die Toxizität von AgN 03 war mit einer ECjq von 
27 |ig/ml mit der der 15 nm-Partikel vergleichbar. Wurde 
die Zytotoxizität mittels LDH-Test gemessen, zeigten 
Partikel mit 15 und 30 nm ebenfalls eine vergleichbare, 
ab 10 |ig/ml signifikante Toxizität, wohingegen 55 nm- 
Partikel erst ab 75 pg/ml signifikant toxisch waren. 

An dieser Stelle sei auch auf eine Studie von HSIN et al. 
(2008) hingewiesen, die bei der Inkubation der Mäusefi- 
broblastenzelllinie (N1H-3T3) und der humanen Kolon- 
karzinomlinie (HCT 11 6) mit mikroskaligen Silberparti- 
keln (< 250 |im) in Konzentrationen bis zu 50 |ig/ml über 
einen Zeitraum von bis zu 72 h keine Toxizität feststellen 
konnten, wohl aber nach Behandlung dieser Zellen mit 
Silber-Nanopartikeln (1 bis 100 nm) zweier verschiede- 
ner Hersteller ab 50 pg/ml. Zur Aufklärung des Wir- 
kungsmechanismus von Silber-Nanopartikeln wurde be- 
reits von mehreren Autoren die Bildung reaktiver 
Sauerstoffspezies in Zellkulturen untersucht, ln der Stu- 
die von CARLSON et al. (2008) kam es nach 24-stündi- 
ger Einwirkung von Partikeln mit 15 nm bereits ab 10 |ig/ 
ml zu einer signifikanten Bildung von ROS, die bei 
50 |ig/ml bis zum 15fachen des Wertes der Kontrollen an- 
stieg, wohingegen dieser Effekt bei größeren Partikeln 
(30 nm) erst bei 75 |ig/kg und in deutlich geringerem 
Umfang (ungefähr 4fach) auftrat. Silber-Nanopartikel 
(55 nm) führten auch in dieser Konzentration nicht zur 
Bildung von ROS (CARLSON et al. ebd.). Die Zytotoxi- 
zität der 15 nm-Partikel ist daher wohl auf oxidativen 
Stress zurückzuführen, zur Wirkung der größeren Partikel 
hingegen müssen andere Mechanismen beitragen, ln der 
Studie von HUSSAIN et al. (2005) hingegen führen so- 
wohl Silber-Nanopartikel mit 15 als auch mit 100 nm 
Größe ab 10 pg/ml zu einer ungefähr 6 fachen Induktion 
von ROS, allerdings wurde hier bereits nach 6 h gemes- 
sen. Zusätzlich wird ein Rückgang der ROS über 24 h be- 
schrieben. 

Ein solcher Rückgang des oxidativen Stresses trat jedoch 
in Kulturen der humanen Leukämiezelllinie (THP-1) 
nach Behandlung mit PVP-beschichteten Silber-Nanopar- 
tikeln (69 nm) nicht auf Hier stieg die Konzentration der 
intrazellulären ROS während 24-stündiger Inkubation mit 
5 |ig/ml bis auf das 17fache an. AgN 03 führte in dieser 
Studie ebenfalls zur Bildung von ROS mit vergleichba- 
rem Verlauf und Umfang (FOLDBJERG et al. 2009). 

HSIN et al. (2008) konnten zeigen, dass die Bildung von 
ROS in Zellkulturen nach Behandlung mit Silber-Nano- 
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partikeln (1 bis 100 nm) zu einem großen Teil von den 
Mitochondrien ausgeht. 

Oxidativer Stress wird auch als Ursache für die, von meh- 
reren Autoren beschriebene, Verminderung des Gluta- 
thiongehalts in Zellkulturen durch Silber-Nanopartikel 
angeführt. Glutathion (GSH) ist ein wichtiges zelluläres 
Antioxidans, welches zum Schutz vor einer Schädigung 
durch ROS dient. Eine Behandlung von Alveolarmakro- 
phagen der Ratte für 24 h mit 10 |ig/ml Silber-Nanoparti- 
keln (15 nm) verursachte eine signifikante Reduktion des 
zellulären Glutathiongehalts um 32 %, wohingegen grö- 
ßere Partikel (30 und 55 nm) sowie AgNOj in der glei- 
chen Konzentration keinen signifikanten Effekt hatten 
(CARLSON et al. 2008). ln höheren Konzentrationen 
(50 |ig/ml) haben 55 nm-Partikel weiterhin keinen Effekt 
auf den GSH-Gehalt. Silber-Nanopartikel mit 15 und 
30 nm sowie AgNOj fuhren in dieser Konzenfration je- 
doch dazu, dass in den Kulturen kein GSH mehr nach- 
weisbar ist. Die Aussagekraft des letzteren Befunds ist 
jedoch aufgrund der hohen Zytotoxizität bei dieser Kon- 
zentration begrenzt. 

Interessanterweise zeigen HUSSAIN et al. (2005) eine 
Reduktion des GSH-Gehalts in der Zelllinie BRL 3A auf 
ungefähr 40 % durch 25 pg/ml Silber-Nanopartikel so- 
wohl durch Partikel in einer Größe von 15 als auch von 
100 nm, jedoch war auch hier die Vitalität bereits auf un- 
gefähr 50 % reduziert. 

ln der humanen Tumorzelllinie A43 1 reduzierte eine Be- 
handlung (24 h) mit Silber-Nanopartikeln (7 bis 20 nm; 
6,25 |ig/ml) den GSH-Gehalt auf die Hälfte (ARORA 
et al. 2008). Die gleichzeitige Verdoppelung der Lipid- 
peroxidationsprodukte und die Reduktion der SOD-Akti- 
vität auf ein Drittel in diesen Kulturen können als weitere 
Indizien für eine Induktion von oxidativem Stress gese- 
hen werden. 

Als weiterer Effekt von Silber-Nanopartikeln in Zellkul- 
turen wird eine Schädigung der Mitochondrien beschrie- 
ben, die unter anderem an einer Reduktion des mitochon- 
drialen Membranpotenzials (MMP) erkennbar ist. ln 
Kulturen von Alveolarmakrophagen der Ratte verursach- 
ten Silber-Nanopartikel (15 und 30 nm) bereits ab 5 |ig/ 
ml eine signifikante Reduktion des MMP, wohingegen 
Silber-Nanopartikel (55 nm) keine Auswirkungen auf das 
MMP hatten (CARLSON et al. 2008). HUSSAIN et al. 
(2005) konnten erst bei 25 pg/ml eine signifikante Re- 
duktion des MMP nachweisen. Zwischen Silber-Nano- 
partikeln mit 15 und 100 nm war kein Unterschied in der 
Wirkung erkennbar. 

Eine Reduktion des MMP kann auch ein Indiz für mito- 
chondrial-vermittelte Apoptose sein. Eine gesteigerte In- 
duktion der Apoptose durch Silber-Nanopartikel konnte 
bisher in Kulturen verschiedener Zellen nachgewiesen 
werden (AHAMED et al. 2008; ARORA et al. 2008; 
BRAYDICH-STOLLE et al. 2005; FOLDBJERG et al. 
2009; HSIN et al. 2008). ln diesem Zusammenhang un- 
tersuchten AHAMED et al. (2008) auch den Einfluss der 
Beschichtung mit einem Polysaccharid (Acacia gum) auf 
die Wirkung der Silber-Nanopartikel (25 nm) in embryo- 


nalen Stammzellen und Fibroblasten der Maus. Beide 
Sorten der Silber-Nanopartikel gelangten in die Zellen, 
jedoch bildeten die unbeschichteten Silber-Nanopartikel 
größere Agglomerate und verteilten sich nicht so homo- 
gen innerhalb der Zellen. Die beschichteten Silber-Nano- 
partikel besaßen ein etwas höheres zytotoxisches Poten- 
zial, jedoch induzierten beide Arten die Apoptose. 
AHAMED et al. (2008) schließen aus ihren Ergebnissen, 
dass die Apoptose in den Kulturen durch DNA-Schädi- 
gung ausgelöst wurde, da es zum einen in den Zellen zu 
einer Induktion des p53-Proteins kam und zum anderen 
zu einer Induktion des an der Reparatur von Doppel- 
strangbrüchen beteiligten Proteins Rad51 und der Phos- 
phorylierung des Histons H2AX. 

In THP-1 -Zellen führten bei 24-stündiger Behandlung be- 
reits 0,66 |ig/ml Ag+ als gelöstes Salz, jedoch erst 5 pg/ml 
Silber-Nanopartikel (69 nm) zu einer Induktion der Apop- 
tose (FOLDBJERG et al. 2009). Daneben war in diesen 
Kulturen auch nekrotischer Zelluntergang nachweisbar, 
ab 0,66 |ig/ml Ag+ und 2,5 |ig/ml Silber-Nanopartikel 
(69 nm). Der Anteil dieser Zellen überwog nach 24 h so- 
gar den der apoptotischen. Welche Form des Zelltods aus- 
gelöst wurde, war sowohl von der Dosis als auch von der 
Expositionsdauer abhängig. Silber-Nanopartikel induzier- 
ten Apoptose nach vierstündiger Behandlung, wohinge- 
gen Ag+ bereits nach 30 min diesen Effekt auf die Kultu- 
ren hatte. Unter Berücksichtigung des zeitlichen Verlaufs 
der Apoptoseinduktion und des verwendeten Nachweis- 
verfahrens (Annexin V/Propidiumiodid-Assay) kommen 
die Autoren jedoch zu dem Schluss, dass es sich bei ei- 
nem Teil der nach 24 h als nekrotisch erfassten Zellen 
auch um solche in einem Spätstadium der Apoptose han- 
deln könnte. Die Autoren wiesen die Induktion der Apop- 
tose durch Silber-Nanopartikel (5 |ig/ml; 24 h) daher auch 
noch mit einem weiteren Verfahren nach. Zusammenge- 
fasst deuten die Ergebnisse dieser Studie darauf hin, dass 
die Toxizität von Silber-Nanopartikeln durch ROS 
vermittelt wird, da bereits nach sechsstündiger Behand- 
lung mit 5 |ig/ml Silber-Nanopartikeln eine signifikante 
Induktion von ROS mit dem Nachweis eines hohen An- 
teils apoptotischer und nekrotischer Zellen korreliert 
(FOLDBJERG et al. 2009). 

Auch HSIN et al. (2008) zeigten in NIH-3T3 -Zellen ei- 
nen direkten Zusammenhang zwischen der Bildung von 
ROS durch 50 pg/ml Silber-Nanopartikel (1 bis 100 nm) 
und der Induktion von Apoptose in diesen Kulturen. Im 
Rahmen der näheren Untersuchung des Mechanismus 
konnten die Autoren weiterhin zeigen, dass es sich um 
mitochondrial vermittelte Apoptose handelte. Mikroska- 
lige Silberpartikel (< 250 pm) führten in dieser Studie 
nicht zu einer Induktion der Apoptose. 

Als weiterer Effekt von Silber-Nanopartikeln in Zellkul- 
turen wurde eine veränderte Bildung verschiedener an 
Entzündungsreaktionen beteiligter Botenstoffe be- 
schrieben. Bei Alveolarmakrophagen der Ratte kam es 
nach 24-stündiger Behandlung mit Silber-Nanopartikeln, 
unabhängig von der Größe der Partikel (15, 30, 55 nm), 
ab 5 pg/ml zu einer entzündlichen Reaktion mit erhöhter 
Freisetzung von TNF-, MIP-2 und Interleukin- 1 ß 
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(CARLSON et al. 2008). ln Kulturen humaner Monozy- 
ten, die mit Phytohämagglutinin (PHA) stimuliert wur- 
den, kam es jedoch bei gleichzeitiger Behandlung mit Sil- 
ber-Nanopartikeln (1,5 nm) zu einer dosisabhängigen 
Verminderung der Zytokinsekretion: Konzentrationen 
über 3 pg/ml führten zu einer signifikant verminderten 
Bildung von IFN-y und TNF-, bei 10 pg/ml wird auch die 
Sekretion von lnterleukin-5 signifikant reduziert (SHIN 
et al. 2007). 

Untersuchungen am Tiermodell 

302 . Nach Exposition von Ratten gegenüber Silber-Na- 
nopartikeln (15 nm) durch Inhalation (6 h; 3 x 10^ cm-^; 
geschätzte inhalierte kumulative Dosis: 7,2 pg) wurde 
Silber nicht nur in den Atemwegen, sondern auch in Blut, 
Leber, Nieren, Herz, Gehirn sowie in den Lymphknoten 
der unteren Atemwege und des mittleren Brustraums 
nachgewiesen (TAKENAKA et al. 2001). Besonders der 
hintere Bereich der Nasenhöhle und die tracheobronchia- 
len Lymphknoten zeigten hohe Gehalte an Silber. Die Ag- 
Konzentration in der Lunge nahm rasch ab und betrug 
nach sieben Tagen nur noch 4 % der Ausgangskonzentra- 
tion. ln Leber und Blut der Tiere waren nach sieben Ta- 
gen noch ungefähr 10 % der Ausgangskonzentration 
nachweisbar. Zum Vergleich der Kinetik wurden Ratten 
per intratrachealer Instillation die gleichen Silber-Nano- 
partikel (50 pg) in wässriger Suspension oder AgNOj 
(7,7 pg) in Wasser gelöst verabreicht. Im Unterschied zur 
inhalativen Exposition waren nach der Instillation agglo- 
merierte Silber-Nanopartikel sowohl in den Phagolysoso- 
men der Alveolarmakrophagen als auch in den Alveolar- 
septen erkennbar - auch noch bis zum Ende der 
Untersuchung nach sieben Tagen. Auch in der Leber war 
Silber nach Instillation von Silber-Nanopartikeln nach- 
weisbar. Einen Tag nach der Instillation waren von den 
applizierten 50 pg noch ungefähr 13 pg in der Lunge er- 
halten. Sowohl in der Lunge als auch in der Leber redu- 
zierte sich der Ag-Gehalt über die nächsten sechs Tage 
nicht weiter. Das gelöste AgNOj wurde, im Gegensatz 
dazu, über den Zeitraum von sieben Tagen bis auf 
ungefähr 25 % aus der Lunge eliminiert. Das heißt, die 
Eliminationsgeschwindigkeit lag signifikant unter der 
Geschwindigkeit, die nach Inhalation von Silber-Nano- 
partikeln ermittelt wurde. Zur Erklärung dieses Befunds 
sfellen die Autoren zwei Hypothesen auf: entweder wird 
die Retention der Ag-lonen des AgNOj durch Bindung an 
Proteine erhöht, oder die Silber-Nanopartikel werden 
schneller eliminiert, weil sie ungelöst direkt in die Blut- 
gefäße einfreten können. 

J1 ef al. (2007) untersuchten die Wirkung einer inhalati- 
ven Exposition gegenüber Silber-Nanopartikeln (13 bis 
15 nm) (1,32 x 10*’ Partikel/m^; 61 pg/m^ in der Hochdo- 
sisgruppe) über eine Dauer von 28 Tagen (6 h/d; 5 d/w) 
auf weibliche und männliche Sprague-Dawley-Ratten. 
Dazu ist anzumerken, dass die Konzentration von 61 pg/ 
m^ von der Massenkonzentration mit dem Grenzwert der 
ACGIH (2004) für Silberstaub von 0,1 mg/m^ vergleich- 
bar ist. Bezogen auf die Oberfläche beträgt sie sogar das 
83fache (J1 et al. 2007). Der MAK-Wert für die einafem- 
bare Fraktion von Silberstaub beträgt ebenfalls 0,1 mg/m^ 


(DFG, Senatskommission zur Prüfung gesundheitsschäd- 
licher Arbeitsstoffe 2010). Während der Dauer des Expe- 
rimentes zeigten die Tiere keine Auffälligkeiten. Die 
Behandlung mit Silber-Nanopartikeln hatte keine signifi- 
kanten Effekte auf die Entwicklung des Gewichts der 
Tiere oder die Organgewichte. Alle Organe waren histo- 
pathologisch unauffällig, ln der Hochdosisgruppe traten 
jedoch bei Tieren beiderlei Geschlechts signifikant er- 
höhte Calciumgehalte im Blut auf, für die die Autoren 
keine Erklärung haben. Bei den männlichen Tieren war 
zusätzlich noch der Proteingehalt im Blut signifikant er- 
höht. Auch die Ergebnisse dieser Studie unterstützen die 
Beobachtungen von TAKENAKA et al. (2001), die eine 
Verteilung des inhalierten Ag im Organismus zeigen: Die 
Silbergehalte in Lunge und Bulbus olfactorius (Riechkol- 
ben) waren signifikant dosisabhängig erhöht, in der 
Hochdosisgruppe wiesen auch Leber und Gehirn signifi- 
kant gesteigerte Ag-Gehalte auf Im Bulbus olfactorius 
lag die Ag-Konzentration über der des restlichen Gehirns. 
Die Autoren merken an, dass mögliche spezielle Auswir- 
kungen einer Akkumulation von Ag in diesen Organen 
auf die Gesundheit der Tiere nicht geprüft wurden. 

Fütterung von Ratten mit Silber-Nanopartikeln (60 nm) 
(30, 300, 1.000 mg/kg KG) für 28 Tage hatte keine Aus- 
wirkungen auf das Körper- und Organgewicht der Tiere 
(KIM et al. 2008). Dennoch legt das Auftreten erhöhter 
Werte für bestimmte Leberenzyme im Blut eine Leber- 
schädigung bei Konzentrationen über 300 mg/kg KG 
nahe. Bei den männlichen Tieren der Mittel- und Hochdo- 
sisgruppe sowie bei den Weibchen aus der Hochdosis- 
gruppe war die alkalische Phosphatase signifikant erhöht. 
Das Gesamtcholesterin war im Blut der hochexponierten 
Tiere beider Geschlechter sowie in den mit 300 mg/kg 
KG behandelten Weibchen ebenfalls signifikant höher. 
Darüber hinaus waren weitere hämatologische Parameter 
betroffen: unter anderem wiesen die weiblichen Tiere 
eine signifikant verkürzte Koagulationszeit auf Eine do- 
sisabhängige Induktion von Leberschäden konnte in Tie- 
ren beiderlei Geschlechts auch histopathologisch gezeigt 
werden. Es kam zu Dilatationen der Zentralvene und Gal- 
lengangshyperplasien. Gentoxische Effekte der Silber- 
Nanopartikel auf das Knochenmark der Tiere waren im 
Mikrokemtest nicht nachweisbar. Nach oraler Applika- 
tion war eine systemische Verteilung der Silber-Nanopar- 
tikel im Körper der Tiere nachweisbar. Alle untersuchten 
Gewebe wiesen dosisabhängig erhöhte Ag-Gehalte auf 
Darüber hinaus kam es zu einer geschlechtsspezifischen 
Anreicherung von Ag in den Nieren der weiblichen Tiere. 
Sie wiesen in jeder Dosisgruppe etwa die doppelten Ge- 
halte auf 

ln der längsten bislang durchgeführten Inhalationsstudie 
mit Silber-Nanopartikeln wurden Sprague-Dawley-Rat- 
ten für 90 Tage (6 h/d; 5 d/w) in drei Dosisgruppen mit 
Silber-Nanopartikeln (18 nm) mit bis zu 3,0 x 10^ Parti- 
kel/cm^ in der Hochdosisgruppe behandelt (SUNG et al. 
2008; SUNG et al. 2009). Nach Ende der Exposition war 
der Allgemeinzustand der Tiere unauffällig. Bei der Nah- 
rungsaufnahme gab es keine Unterschiede zwischen den 
exponierten Tieren und den Kontrollen, ebenso wenig bei 
der Körpergewichtsentwicklung der männlichen Tiere. 
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Nur bei den Weibchen wiesen die Tiere aus der mittleren 
Dosisgruppe verglichen mit den hochexponierten ein si- 
gnifikant geringeres Durchschnittsgewicht auf. Die Expo- 
sition gegenüber Silber-Nanopartikeln hatte keinen Effekt 
auf die Organgewichte der Tiere. Die Untersuchung hä- 
matologischer und biochemischer Parameter im Blut 
zeigte ebenfalls keine Unterschiede zwischen den ver- 
schiedenen Behandlungsgruppen. Bei den weiblichen 
Tieren der Hochdosisgruppe war jedoch der Anteil agglo- 
merierter Erythrozyten signifikant auf das Vierfache er- 
höht. Auch in dieser Studie wurde eine systemische Ver- 
teilung des inhalierten Silbers sowie ein dosisabhängiger 
Anstieg der Silberkonzentrationen in allen untersuchten 
Geweben nachgewiesen. Die Silbergehalte in den Lungen 
der Tiere zeigten einen signifikanten, dosisabhängigen 
Anstieg. Die Ag-Konzentrationen im Bulbus olfactorius 
lagen auch in dieser Studie, wie bei J1 et al. (2007), über 
denen des Gehirns. Ebenfalls waren die Ag-Konzentratio- 
nen in Leber und Blut bei den Tieren beiderlei Ge- 
schlechts dosisabhängig erhöht. Die Silberkonzentratio- 
nen in den Nieren der weiblichen Tiere betrugen etwa das 
Zwei- bis Dreifache der männlichen Tiere derselben Do- 
sisgruppe. Dies deckt sich mit den Befunden von KIM 
et al. (2008) und deutet auf einen geschlechtsspezifischen 
Mechanismus hin, der unabhängig vom Zufuhrweg ist. 
Auch scheinen die Größenunterschiede zwischen den ver- 
wendeten Partikeln, 18 nm in der Inhalationsstudie und 
60 nm bei oraler Gabe, keinen Einfluss auf die Gewebs- 
verteilung der Partikel gehabt zu haben. 

Bei der histopathologischen Untersuchung der Lungen 
waren bei den hochexponierten Tieren häufig Verände- 
rungen wie chronische Entzündungen im Bereich der Al- 
veolen, perivaskuläre Infiltrate verschiedener Zellarten, 
verdickte Alveolarsepten sowie eine Anhäufung von Al- 
veolarmakrophagen erkennbar. Die Nasenbereiche waren 
histologisch unauffällig (SUNG et al. 2009). ln der Lun- 
genspülflüssigkeit der exponierten weiblichen Tiere der 
Hochdosisgruppe waren die Entzündungsparameter Al- 
bumin, Lactat-Dehydrogenase und Gesamtprotein erhöht, 
bei den männlichen Tieren jedoch nicht. Die Bewertung 
dieser Befunde wird jedoch durch die geringe Anzahl der 
untersuchten Tiere erschwert (n = 4). Des Weiteren waren 
ventilatorische Funktionsgrößen der Tiere reduziert. Bei 
den männlichen Tieren kam es bereits bei der niedrigsten 
Dosis zu einer signifikanten Reduktion des Atemzugvolu- 
mens, die mit steigender Dosis zunahm und zu einer si- 
gnifikanten Verminderung des Atemminutenvolumens 
und des maximalen Inspirationsflusses in der Hochdosis- 
gruppe führte. Bei den Weibchen traten die beiden letzt- 
genannten Effekte sogar in allen Dosisgruppen auf 
(SUNG et al. 2008). 

ln den Lebern der männlichen Tiere aus der Hochdosis- 
gruppe traten vermehrt leichte Gallengangshyperplasien 
auf, dieser Effekt trat bei den hochexponierten weiblichen 
Tieren noch häufiger auf und ging teilweise mit Nekro- 
sen, Fibrosen und Hyperpigmentierung einher. 

ln den Nieren waren keine histologischen Unterschiede 
zwischen den Gruppen erkennbar. Aufgrund der ge- 
schlechtsspezifischen Anreicherung von Silber in den 


Nieren der Weibchen wurde die Nierenfunktion anhand 
des N-Acetylglutamat- und Proteingehalts im Urin unter- 
sucht. Abgesehen von einer um etwa ein Drittel erhöhten 
Proteinkonzentration im Urin der männlichen Tiere aus 
der Hochdosisgruppe waren jedoch keine Effekte erkenn- 
bar (SUNG et al. 2009). 

4.3. 7. 3 Ökotoxizität 

303. LEE et al. (2007) untersuchten die Aufnahme von 
Silber-Nanopartikeln (12 nm) und deren Wirkung auf die 
Entwicklung von Zebrabärblingembryonen. Sie konnten 
zeigen, dass der Großteil der eingesetzten Partikel in den 
Embryonen in nicht-aggregierter Form vorlag. Einige 
Partikel bildeten jedoch auch Aggregate in den Choreon- 
poren, was zu deren Verstopfung führte. Dadurch kam es 
zur Behinderung von Transportprozessen zur Versorgung 
des Embryos. Die Embryonen wurden vom 8-Zell-Sta- 
dium ausgehend über einen Zeitraum von 120 h nach der 
Befruchtung mit Silber-Nanopartikeln behandelt. Mit 
steigender Dosis kam es zu einem erhöhten Auftreten von 
fehlgebildeten Embryonen, die ECjg betrug 8,6 pg/ml 
(LEE et al. 2007). ln Experimenten in denen Zebra- 
fischembryonen erst ab dem 64-, oder 128-Zell-Stadium 
mit Silber-Nanopartikeln (5 bis 20 nm) behandelt wur- 
den, lagen die ECjq- W erte mit 25 und 50 pg/ml deutlich 
höher, wobei die Embryonen im späteren Stadium resis- 
tenter waren (ASHARANl et al. 2008). Oberhalb einer 
Konzentration von 50 |ig/ml traten gehäuft Fehlbildungen 
auf, zusätzlich war die Herzfrequenz reduziert und es 
kam zu verzögertem Schlupf 

Unterschiedliche Entwicklungsstadien der Embryonen 
am Beginn der Behandlungen sind eine mögliche Erklä- 
rung für die Unterschiede zwischen den ECjg- Werten der 
Studien von LEE et al. (2007) und ASHARANl et al. 
(2008). Darüber hinaus könnten die Unterschiede auch 
auf unterschiedliche Beschichtungen der Silber-Nanopar- 
tikel zurückzuführen sein, obwohl ASHARANl ef al. 
(ebd.) zwischen Silber-Nanopartikeln, die mit BSA oder 
Stärke beschichtet waren, keine Unterschiede in der Toxi- 
zität feststellen konnten. LEE et al. (2007) machen keine 
Angaben über die Beschichtung der verwendeten Parti- 
kel. Unterschiede in der Partikelgröße sind als Ursache 
wenig wahrscheinlich, da GRIFFITT et al. (2008) trotz 
unterschiedlicher Partikelgrößen zu vergleichbaren Er- 
gebnissen kommen. Allerdings ist in dieser Studie das ge- 
naue Entwicklungsstadium der Embryonen am Beginn 
der Behandlung nicht beschrieben. 

GRIFFITT et al. (2008) führten Ökotoxizitätsstudien mit 
oxidbeschichteten Nanopartikeln verschiedener Metalle 
wie Ag (20 bis 30 nm), Cu (15 bis 45 nm), Ni (5 bis 
20 nm), Co (10 bis 20 nm) sowie Al (51 nm) und Ti02 
(30 nm (20 % rutil; 80 % anatas)) an Zebrabärblingen, 
Daphnien (Daphnia pulex, Ceriodaphnia dubia) und ei- 
ner Algenspezies (Pseudokirchneriella subcapitata) 
durch. Darüber hinaus verglichen sie die Toxizität der 
Nanopartikel mit der der entsprechenden löslichen Metall- 
salze. ln Experimenten an Zebrabärblingen mit 48-stündi- 
ger Einwirkung besaßen Kupfer-Nanopartikel das ausge- 
prägteste toxische Potenzial (LCjq: 0,94 mg/1), gefolgt von 
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Silber-Nanopartikeln mit einer LCjg von 7,07 mg/1, die 
LC50 der restlichen Nanopartikel lag über 10 mg/1. Die 
Toxizitäten in adulten und juvenilen Tieren unterschieden 
sich nicht. AgNOj (LCjq: 0,02 mg/1) wirkte in adulten 
Fischen nicht nur deutlich toxischer als Silber-Nano- 
partikel, sondern auch als CUSO4 (LCjg: 0,13 mg/1). ln ju- 
venilen Fischen hingegen war CUSO4 toxischer (LCjg: 
1,78 mg/1), die LC50 von AgNOj lag bei diesen Tieren 
über 10 mg/1. ln beiden untersuchten Daphnienarten so- 
wie in der Alge überstieg die toxische Wirkung von Sil- 
ber-Nanopartikeln die der anderen getesteten Partikel. 
Auf D. pulex wirkten AgNOj und CUSO4 gleich toxisch 
und deutlich stärker als die entsprechenden Partikel (LC50 
Salze VS. Nanopartikel: Ag: 0,008 vs. 0,04 mg/1; Cu: 
0,009 VS. 0,06 mg/1). ln C. dubia jedoch wirkten Nano- 
partikel toxischer als die löslichen Salze (LCjg Salze vs. 
Nanopartikel: Ag: 0,16 vs. 0,067 mg/1; Cu: 0,58 vs. 
0,419 mg/1). Die in der vorliegenden Studie untersuchten 
Wirbellosen (Invertebraten) waren demnach empfindli- 
cher gegenüber metallischen Nanopartikeln als Zebrabärb- 
linge. Die Autoren zeigen weiterhin, dass sich Silber- 
Nanopartikel unter den gewählten Expositionsbedingun- 
gen nur in geringem Umfang (0,07 %) lösen und die To- 
xizität daher nicht nur auf Metallionen zurückzuführen 
sein kann. Diese Hypothese wird von NAVARRO et al. 
(2008) in Experimenten mit carbonatbeschichteten Sil- 
ber-Nanopartikeln (40 nm) an der Grünalge Chlamydo- 
monas reinhardtii untersucht. Sie zeigen, dass in einer 
Suspension der von ihnen verwendeten Silber-Nanoparti- 
kel ungefähr 1 % des Silbers als Ag+ vorliegt. Beim Ver- 
gleich der Toxizitäten von Silber-Nanopartikeln und 
AgNOj zeigte letzteres bezogen auf die Gesamt- Ag-Kon- 
zentration eine höhere Toxizität. Wenn man jedoch die 
Konzentration an freiem Ag+ als Bezug verwendete, wa- 
ren Silber-Nanopartikel toxischer, ln nachfolgenden Ex- 
perimenten, in denen die Bindung von Ag+ mit Cystein 
und der Ag+-Gehalt nach der Behandlung der Algen mit 
Silber-Nanopartikeln untersucht wurden, konnten die Au- 
toren jedoch zeigen, dass es durch Einwirkung der Algen 
auf die Silber-Nanopartikel zu einer zusätzlichen Frei- 
setzung von Ag+ aus den Partikeln kommt. Deren Ent- 
stehungsort, ob in den Algen oder im Medium durch 
Freisetzung von Stoffwechselprodukten der Algen wie 
Wasserstoffperoxid, konnte jedoch nicht geklärt werden. 
Berücksichtigt man diese zusätzlich freigesetzten Ag+-lo- 
nen, lassen sich die toxischen Effekte auf die Algen letzt- 
endlich auf Ag+-lonen zurückführen (NAVARRO et al. 
2008). 

Die Konzentration an freien Ag^-lonen im Wasser, und 
damit auch die Wirkung von Silber-Nanopartikeln, wird 
von anderen gelösten Stoffen deutlich beeinflusst. Bei- 
spielsweise führen die Bildung schwerlöslicher Verbin- 
dungen (wie AgCl oder Ag2S) sowie eine Bindung an ge- 
löste organische Verbindungen (wie Huminsäuren) durch 
Verminderung der Konzentration freier Silberionen zu ei- 
ner Reduktion der toxischen Effekte auf Wasserorganis- 
men. Andererseits können durch Versauerung und gestei- 
gerte Sauerstoffversorgung vermehrt Silberionen aus 
Partikeln freigesetzt werden (HUND-RINKE et al. 2008). 


Die bakterizide Wirksamkeit von Silber-Nanopartikeln, 
sowohl gegen grampositive als auch gramnegative 
Bakterien, sowie deren fungizide Eigenschaften wurden 
bereits ausführlich untersucht, ln diesem Zusammenhang 
wird jedoch auch auf Resistenzen von Bakterien und Pil- 
zen gegenüber Silber hingewiesen (WIJNHOVEN et al. 
2009). Resistenzen gegenüber Silber können bei Bakte- 
rien gleichzeitig auch strukturell nicht verwandte mikro- 
bizide Wirkstoffe, wie Antibiotika, umfassen, da die 
Gene für die Ag-Resisfenz auf denselben Plasmiden co- 
diert sein können. Dies wurde beispielsweise für E. coli 
und S. typhimurium beschrieben (MCHUGH et al. 1975; 
GUPTA et al. 2001; zitiert in: SILVER et al. 2006). Das 
Risiko von Resistenzbildungen kann momentan noch 
nicht abschließend beurteilt werden, da noch umfassender 
Forschungsbedarf besteht. Zusätzlich wird der Vergleich 
von Studien dadurch erschwert, dass die Zusammenset- 
zung der untersuchten und verwendeten Medien (Boden 
oder Wasserproben) die Bioverfügbarkeit und Wirksam- 
keit der Silber-Nanopartikel und die Konzentration an 
freien Silberionen deutlich beeinflusst (MÜHLING et al. 
2009) 

HWANG et al. (2008) untersuchten die Wirkungsweise 
von Silber-Nanopartikeln (10 nm) auf Bakterien unter 
Verwendung genetisch veränderter leuchtender Reporter- 
stämme von E. coli, die jeweils bestimmte Arten von 
Zellschädigungen anzeigen konnten, ln Dosisfindungs- 
experimenten wurde dabei mit einem Wildtypstamm von 
E. coli eine ICjq von ungefähr 0,7 mg/1 ermittelt. Die 
nachfolgenden Experimente mit den Reporterstämmen 
zeigten die Bildung von Peroxyd-Radikalen, nicht jedoch 
von Hydroxyl-Radikalen an. Auch der Nachweis einer 
Membran- und Proteinschädigung durch Silber-Nanopar- 
tikel gelang auf diese Weise. Zum Vergleich wurden auch 
Experimente mit AgNOj durchgeführt, hier trat bei glei- 
cher Menge (0,4 g Ag+ und 0,4 g Silber-Nanopartikel) ein 
vergleichbares Maß an Membran- und Proteinschädigung 
auf, jedoch war die Bildung von Peroxyd-Radikalen 
durch AgNOj geringer. Trotz der Verwendung von vier 
verschiedenen Reporterstämmen konnte eine DNA-Schä- 
digung durch Silber-Nanopartikel in E. coli nicht nachge- 
wiesen werden. Mikroskalige Silberpartikel (2 bis 3 pm) 
zeigten in keinem der stressspezifischen Stämme ein 
positives Signal (HWANG et al. 2008). 

4.3. 7.4 Exposition und Umweitverhaiten 

304. Silber-Nanopartikel werden bereits in einem brei- 
ten Spektrum von Produkten eingesetzt. Über die Exposi- 
tion der Arbeiter bei der Herstellung oder Weiterverarbei- 
tung von Silber-Nanopartikeln gibt es jedoch nach 
Wissen des SRU bislang keine Studien. Wie beschrieben, 
werden Silber-Nanopartikel in Lebensmittelverpackun- 
gen eingesetzt, um die Haltbarkeit des Inhalts zu verlän- 
gern. Bei der Untersuchung der Freisetzung von Silber- 
Nanopartikeln aus dem Material eines Silber-Nanoparti- 
kel-haltigen Polypropylenbehälters, unter nicht näher be- 
schriebenen Bedingungen, wurde nur eine unerhebliche 
Freisetzung von Partikeln gemessen (AITKEN et al. 
2009). Bislang fehlen jedoch beispielsweise noch geeig- 
nete Methoden und Simulanzien zur Prüfung des Abriebs 
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von Nanomaterialien von der Oberfläche von Lebensmit- 
telbedarfsgegenständen (PFAFF und TENTSCHERT 
2008). 

Die softwaregestützte Simulation der Exposition eines 
Verbrauchers bei der Verwendung eines Silber-Nanoparti- 
kel-haltigen Badreinigers, unter Anwendung zweier ver- 
schiedener Modelle, ergab für ein Worst-case-Szenario 
mit vollständiger Freisetzung und kompletter Resorption, 
auch über die Haut, eine Exposition gegenüber 1,43 mg/ 
kg KG. ln einem realistischeren, detailreicheren Modell 
lag die Gesamtexposition bei 0,011 mg/kg KG pro An- 
wendung (PRONK et al. 2009). 

Aufgrund des zunehmenden Einsatzes von Silber-Nano- 
partikeln in unterschiedlichsten Produkten kann von ei- 
nem zunehmenden diffusen Eintrag in die Umwelt ausge- 
gangen werden. Silber-Nanopartikel können zum einen 
bei der Reinigung von Oberflächen, die mit Silber-Nano- 
partikeln beschichtet sind, freigesetzt oder durch den Re- 
gen aus Silber-Nanopartikel-haltigen Fassadenfarben aus- 
gewaschen werden. Bislang gibt es keine Studien zur 
Freisetzung von Silber-Nanopartikeln aus solchen Farben 
und deren Verbleib in der Umwelt. Aufgrund des 
Marktvolumens und des steigenden Absatzes besteht je- 
doch Forschungsbedarf (HUND-RINKE et al. 2008). 
Auch der Einsatz von Silber-Nanopartikeln in Antifou- 
lingfarben für Boote führt zu einem Eintrag in das Wasser 
(WATERMANN et al. 2010). 

Zum anderen können diese Partikel nach dem Gebrauch 
von Silber-Nanopartikel-haltigen Kosmetika und Reini- 
gungsmitteln oder dem Waschen von mit Silber-Nanopar- 
tikeln ausgerüsteten Textilien in das Abwasser gelangen. 
Bei der Untersuchung sechs unterschiedlicher Ausführun- 
gen von Socken, die nach Herstellerangaben mit Silber- 
Nanopartikeln ausgerüstet waren, wurden Gehalte von bis 
zu 1.360 pg/g Material bestimmt. Während simulierter 
Waschvorgänge in destilliertem Wasser zeigten sich deut- 
liche Unterschiede, sowohl im zeitlichen Verlauf der Frei- 
setzung als auch im Hinblick auf den Anteil des abgege- 
benen Silbers am Gesamtgehalt. Das abgegebene Silber 
lag dabei sowohl als Ionen als auch in Form von Partikeln 
in Größen zwischen einem und einigen hundert nm vor, 
die maximale Freisetzung betrug 1,3 mg/1 Wasser oder 
68 pg/g Material. 

Die Autoren führen die Unterschiede zwischen den Socken 
verschiedener Hersteller auf die Anwendung verschiedener 
Techniken zur Ausrüstung der Textilien mit Silber-Nano- 
partikeln zurück (BENN und WESTERHOFF 2008). ln 
einer weiteren Studie, in der verschiedene mit Silber-Na- 
nopartikeln ausgerüstete Textilien auch einer Maschinen- 
wäsche unter Zugabe von Wasch- und Bleichmitteln un- 
terzogen wurden, kam es sogar zur Freisetzung von bis zu 
377 pg Ag pro g Material (GERANIO et al. 2009). Je- 
doch war die abgegebene Menge bereits bei der zweiten 
Wäsche rückläufig. Der Hauptteil des freigesetzten Sil- 
bers in dieser Studie war in der Partikelfraktion mit einer 
Größe über 450 nm. Die Größe der Silber-Nanopartikel, 
mit denen die Textilien ausgerüstet waren, ist in dieser 
Studie nur bei einigen Proben angegeben, dabei betrug 
die Größe der kleinsten Partikel ungefähr 100 nm. 


Auch die Entsorgung von Silber-Nanopartikel-haltigen 
Produkten stellt eine weitere Quelle für den Eintrag von 
Silber-Nanopartikeln in die Umwelt dar. MUELLER und 
NOWACK (2008) modellierten für die Schweiz ge- 
schätzte Umweltkonzentrationen (PEC) für Silber-Nano- 
partikel im Wasser in Höhe von 0,03 pg/1 in einem realis- 
tischen und 0,08 pg/1 in einem Szenario mit maximalen 
Emissionen. Im Boden errechneten sie für die entspre- 
chenden Szenarien 0,02 und 0,1 pg/kg. ln einer weiteren 
Studie wurden die PECs für Silber-Nanopartikel entlang 
des Rheins errechnet (BLASER et al. 2008). Die PECs im 
Wasser wurden für drei Szenarien errechnef: Minimum 
(4 bis 40 ng/1), Intermediate (10 bis 140 ng/1) und Maxi- 
mum (30 bis 320 ng/1). Die PECs im Sediment waren in 
den Szenarien wie folgt: Minimum (0,04 bis 2 mg/kg), 
Intermediate (0,1 bis 6 mg/kg) und Maximum (0,3 bis 
14 mg/kg) (BLASER et al. ebd.). 

4.3. 7. 5 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

305. Die technologische Neuerung bei der Nutzung von 
Silber-Nanopartikeln zielt darauf ab, Gebrauchsgegen- 
stände mit antimikrobiellen Eigenschaften zu versehen, 
die für Silber auch in mikro- und makroskaliger Form seit 
langem bekannt sind. Es hat sich mit den Silber-Nanopar- 
tikelbeschichtungen vor allem der Anwendungskontext 
verbreitert. Silber-Nanopartikel können einfacher als das 
makroskalige Pulver auf Oberflächen aufgebracht oder in 
Trägermaterialien eingebunden sowie in Aerosolen dis- 
pers verteilt werden. Aufgrund der vergrößerten Oberflä- 
che des Silber-Nanopartikels ist das Massen-Effekt- Ver- 
hältnis verbessert. Das mikrobiell wirksame Agens ist in 
allen Fällen überwiegend bis ausschließlich das Silberion, 
welches von der Partikeloberfläche freigesetzt wird oder 
an der Partikeloberfiäche wirkt, ln dieser Hinsicht sind 
die biologischen Wirkeigenschaften von Silber-Nanopar- 
tikeln nur unwesentlich verschieden von makroskaligen 
Formen oder Festmaterial. Da sich die Aufnahmewege 
zwischen Silber-Nanopartikeln und klassischen Silberfor- 
men partiell unterscheiden und auch neue Anwendungs- 
situationen, zum Beispiel Sprays, hinzugekommen sind, 
können sich letztendlich die zu bewertenden Effekte un- 
terscheiden. 

306. Die Möglichkeiten für den Menschen, mit Silber- 
Nanopartikeln in Kontakt zu kommen, sind neben Her- 
stellung und Weiterverarbeitung vor allem der Umgang 
mit den Produkten. Dies betrifft den Hautkontakt mit be- 
schichtetem Wundverband oder behandelten Textilien 
sowie den indirekten Kontakt mit beschichteten Oberflä- 
chen von Haushaltsgegenständen oder Verpackungsmate- 
rial. Im Pflanzenschutz sind Nano-Silbersprays auch für 
die Anwendung in Innenräumen efabliert. 

307. Vonseiten der Gefahrenidentifizierung sind für Sil- 
ber-Nanopartikel keine toxischen Schädigungen aus der 
akuten Prüfung bekannt. Aus der allgemeinen Kenntnis 
zur Humantoxikologie nach chronischer Aufnahme von 
Silberstäuben (inhalativ) und kolloidalem Silber (oral) ist 
aber bekannt, dass Silber in elementarer Form oder als 
Sulfid dauerhaft in Haut, Schleimhaut sowie inneren Or- 
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ganen abgelagert werden kann und dort zu kennzeichnen- 
den blaugrauen Verfärbungen (Agyrien) fuhrt. Für solche 
Fälle mit sichtbaren, kosmetisch belastenden Hautverfar- 
bungen gibt es beim Menschen bislang keine gesicherten 
Hinweise auf weitere pathologisch veränderte Organ- 
funktionen oder typische Krankheitsbilder. Im Hinblick 
auf die Anwendung silberhaltiger Arzneimittel lassen 
Fallberichte den Verdacht auf ein neurotoxisches Poten- 
zial sowie allergische Reaktionen zu. 

Aus tierexperimentellen Untersuchungen ist sowohl nach 
Einatmen als auch nach oraler Aufnahme die Verteilung 
der Silber-Nanopartikel im Körper bestätigt. Bei Ratten 
waren nach Inhalation von Silber-Nanopartikeln (18 nm) 
im Bereich der gültigen Höchstmengen im Arbeitsschutz 
für Silbersfaub in der Luft über 28 Tage keine Schadwir- 
kungen erkennbar. Bei einer 90-Tage-lnhalationsstudie 
mit Silber-Nanopartikeln (18 nm) wurden dagegen auch 
in der niedrigsten Dosisgruppe noch Atemstörungen, ver- 
mutlich durch entzündliche Veränderungen, registriert 
(LOAEL bei 50 pg/m^). Bei oraler Aufnahme von Silber- 
Nanopartikeln (60 nm) über 28 Tage war 30 mg/kg KG 
der höchste Wert ohne Wirkung (NOAEL). Im Mikro- 
kemtest wurde bis zu Konzentrationen von 1.000 mg/kg/d 
über 28 Tage keine Gentoxizität beobachtet. 

Eine vorläufige Abschätzung zur Exposition bei der An- 
wendung von Silber-Nanopartikel-haltigem Badreiniger 
kommt zum Ergebnis, dass die abgeschätzte Exposition 
um den Faktor 137 niedriger ist als die niedrigste Dosis- 
gruppe mit Effekt (LOAEL). Es kommt ein Sicherheits- 
abstand bei der Anwendungszeit zum Tragen, denn ein 
Reinigungsspray wird für etwa 20 bis 30 min im Abstand 
von mehreren Tagen eingesetzt, während die Expositions- 
dauer in dem genannten Tierexperiment 6 Stunden pro 
Tag für 6 Tage in der Woche für 3 Monate betrug. Die 
summierte Einwirkdauer im Tierexperiment ist daher 
vielfach länger als in der Anwendersituation. Dessen un- 
geachtet wird der Gebrauch von Silber-Nanopartikel-hal- 
tigem Badreiniger aufgrund der lückenhaften Datenlage 
für den Gesundheitsschutz des Verbrauchers kritisch ge- 
sehen. 

308 . Die Aufnahme von Silber-Nanopartikeln in den 
Körper muss, aufgrund des insgesamt möglichen Verwen- 
dungsmusters, sowohl für Einatmen als auch für Ver- 
schlucken erwartet werden. Die Kenntnisse zur Elimina- 
tion von Silber-Nanopartikeln sind noch lückenhaft. Es 
gibt aber Hinweise, dass die Ausscheidung in den Ham 
eine bedeutende Rolle spielt und in diesem Kontext eine 
Bindung im Nierenepithel zu erwarten ist. Eine Abschät- 
zung möglicher gesundheitlicher Folgen wie auch die Er- 
mittlung eines etwaigen Schwellenwertes ist wegen feh- 
lender Daten zur chronischen Aufnahme derzeit nicht 
möglich. Aus Inhalationsstudien ist auch der Transport 
von Silber-Nanopartikeln über den Riechnerv in das Ge- 
hirn bekannt. Dies kann auch oder sogar vorrangig Sil- 
berionen betreffen. Ob sich dadurch Schadfolgen für das 
Nervensysfem ergeben, ist derzeit unbekannt, denn der 
Transport in dieser neuronalen Stmktur ist nichts Unge- 
wöhnliches und betrifft Viren, Gemchsstoffe und andere 
Partikel gleichermaßen. 


309 . Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen belegen, dass für das Verständnis der 
biologischen Effekte von Silber-Nanopartikeln für 
Mensch und Umwelt das einwertige Silberion (Ag+) die 
wesentliche Rolle spielt. Die zwei- und dreiwertigen Ag- 
lonen (Ag2+ und Ag^^) sind biologisch unwirksam, weil 
sie unlösliche, nicht bioverfügbare Komplexe bilden, ln 
exponierten Zellkulturen werden, abhängig von der Be- 
lastungshöhe, Mitochondrien geschädigt und daraus erge- 
ben sich funktionelle Konsequenzen für die Fördemng 
von Stress durch reaktive Sauerstoffspezies sowie Anstoß 
zum Zelltod (Apoptose). Diese Wirkmechanismen einer 
durch reaktive Sauerstoffspezies angestoßenen Signalkas- 
kade sind zellphysiologisch nicht Silber-nanopartikelspe- 
zifisch, sondern sind weitverbreitete Reaktionen, für die 
der Körper ein Anpassungs- und Ausgleichspotenzial be- 
sitzt. 

Im Hinblick auf biozide Wirkqualitäten ist das Problem 
einer Resistenzbildung von Bakterien gegenüber Silber- 
Nanopartikeln bekannt. Für einige Mikroorganismen 
{E. coli und S. typhimurium) wurde gezeigt, dass die ge- 
netische Codiemng für den Resisfenzeffekt auf Plasmiden 
lokalisiert sein kann, die gleichzeitig Resistenzinforma- 
tionen gegenüber einigen Antibiotika tragen. Plasmide 
sind kleine ringförmige DNA- Stücke außerhalb der Chro- 
mosomen, die gut von Bakterium zu Bakterium übertra- 
gen werden und daher eine wirksame Informationsver- 
breitung verursachen können. Es ist derzeit unklar, ob 
eine bakterielle Silber-Nanopartikel-Resistenz, die durch 
die zunehmende Verwendung von Silber-Nanopartikel- 
haltigen Produkten gefördert werden könnte, zu einem 
Problem für zum Beispiel die bakferiellen Reinigungsstu- 
fen von Kläranlagen werden kann oder ob sich unter Um- 
weltbedingungen mehrfache Resistenzformen ausbilden 
und durchsetzen können. Aufgrund dieser Unsicherheit 
sollte der verbreitete Einsatz von Silber-Nanopartikeln in 
Verbraucherprodukten überdacht werden. Dennoch kann 
bereits jetzt konstatiert werden, dass die bakteriziden 
Oberflächen vieler Konsumartikel sowie bakterizider 
Textilien funktionell weitgehend bedeutungslos sind, de- 
ren Nutzen daher fraglich isf und über Umweltfolgewir- 
kungen dieser Produkte nur ungenügende Informationen 
bekannt sind. Daher empfiehlt der SRU, bis zur vollstän- 
digen Aufklärung der entscheidenden Aspekte der Resis- 
tenzausbreitung im Zusammenhang mit der Anwendung 
von Silber-Nanopartikeln, von deren Anwendung in ver- 
brauchemahen Produkten abzusehen und die Freisetzung 
dieser Partikel in die Umwelt zu minimieren. Darüber hi- 
naus ist der Einsatz von Silber-Nanopartikeln auch wegen 
dem damit einhergehenden dispersiven Verlust des Sil- 
bers als wertvolle Ressource kritisch zu bewerten. 

310 . Die Ergebnisse von In-vitro-Studien deuten auf 
eine Abhängigkeit der Wirkungen von Silber-Nanoparti- 
keln von der spezifischen Oberfläche hin, da kleinere Par- 
tikel bei gleicher Massendosis stärker wirken als größere. 
Auch die Ummantelung hat einen Einfluss auf die Wir- 
kung der Partikel. Bei Kohlenwasserstoff-beschichteten 
Silber-Nanopartikeln zwischen 15 und 55 nm werden die 
größeren Partikel in Zellkulturen besser toleriert und ha- 
ben geringere nachweisbare Effekte als die kleineren Par- 
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tikel. Die kleineren Partikel haben zudem auch eine ge- 
ringere Neigung zur Agglomeration und wirkten daher 
schon bei etwa 7fach geringeren Konzentrationen (masse- 
bezogen) zytotoxisch. 

311 . Der Eintrag von Silber-Nanopartikeln in die Um- 
welt findet, aufgrund des Verwendungsmusters und der 
geringen Bindung von Silber-Nanopartikeln in manchen 
Produktarten, vor allem über Abwasser statt. Die höchste 
und die niedrigste modellierte Umweltkonzentration 
(PEC) von 2 ng/1 und 14 ng/1 sind substanziell geringer 
als die halbmaximale Wirkkonzentration (ECjq) von 
0,04 mg/1, ermittelt an Daphnien (D. pulex). Nach den ge- 
nannten Daten sind negative Auswirkungen von Silber- 
Nanopartikeln weitgehend auszuschließen. Derzeit fehlen 
jedoch weitere ökotoxikologische Studien, um abschlie- 
ßend das Risiko für Wasserorganismen zu beurteilen. 

ln Simulationsexperimenten zum Verhalten von Silber- 
Nanopartikeln und Silberionen bei der Abwasserreini- 
gung in Kläranlagen wurde eine gute Effizienz der Rück- 
haltung von Silber-Nanopartikeln ermittelt, sodass die 
Befürchtung, dass sich Silber-Nanopartikel weit im Ober- 
fiächengewässer ausbreiten können, zunächst gemildert 
ist. Der bei der Abwasserreinigung anfallende Klär- 
schlamm würde allerdings eine Ausbreitung von Silber- 
Nanopartikeln fördern, wenn er auf Felder ausgebracht 
würde. Es liegt daher im Sirme des vorbeugenden Boden- 
schutzes nahe, Silber-nanopartikelbelasteten Klärschlamm 
auf seine Verwendbarkeit zu bewerten und gegebenenfalls 
von einer Nutzung des Klärschlamms abzusehen. 

312 . ln Tests zur Ökotoxikologie von Silber-Nanoparti- 
keln erwiesen sich Daphnien als vergleichsweise emp- 
findlichste Organismen mit wirksamen Konzentrationen 
noch unter 0,1 mg/1. ln der generellen Beurteilung der 
Ökotoxizität gilt bereits ein Wert unter 1 mg/1 als regula- 
tiv wichtige Bezugsgröße. Silber-Nanopartikel wurden 
als stark wassergefährdend (WGK 3) eingestuft. 

313 . Die Datenlage zu Verhalten und Verbleib sowie 
biologischen Folgen von Silber-Nanopartikeln in Mensch 
und Umwelt ist ungleich gut entwickelt. Die zellulären 
Reaktionen sind vergleichsweise gut untersucht und ge- 
ben einen vertieften Einblick in Wirkungen und Mecha- 
nismen von Silber-Nanopartikeln und freigesetzten Sil- 
berionen, die für die toxikologische Risikobewertung 
wertvoll sind. 

Die Methoden zur Quantifizierung der Freisetzungsraten 
von Silber-Nanopartikeln aus beschichteten Oberflächen 
fehlen zum Teil. Dies ist insofern problematisch, als Pro- 
dukte mit Silber-Nanopartikeln mit Lebensmitteln in 
Kontakt kommen können und die Frage nach einer unbe- 
absichtigten Aufnahme relevant ist. Bisher sind für Sil- 
ber-Nanopartikel bei der Prüfung auf Gesundheitsgefah- 
ren keine, über die allgemeine Kenntnis von biologisch 
verfügbarem Silberstaub oder kolloidalem Silber hinaus- 
gehenden Effekte bekannt geworden. Da Silber-Nano- 
partikel sowohl über Einatmen als auch nach oraler 
Aufnahme im Körper verfügbar werden, müssen die ge- 


sundheitlich unbedenklichen Belastungswerte quantifi- 
ziert werden. Diese Daten werden benötigt, um relevante 
Belastungssituationen zu beurteilen und beispielsweise 
die möglichen Folgen einer Aufnahme in die Keimdrüsen 
zu minimieren. Einige Wirkungsendpunkte, zum Beispiel 
zur Neurotoxizität sowie Sensibilisierung, sind noch nicht 
ausreichend entlastet. Angesichts der für die Anwendung 
von Silber zu arzneilichen Zwecken bekannten Schadwir- 
kungen am Menschen sollten Untersuchungen abklären, 
ob dieses Risiko auch für Silber-Nanopartikel unter rea- 
listischen Expositionen besteht. 

Für die Ermittlung der Umweltbelastung wurden bereits 
Modellierungen durchgeführt und es stehen Daten zur 
ökotoxischen Wirkung zur Verfügung. Trofzdem fehlen 
noch Informationen über die Langzeitwirkung. Im Fokus 
der Diskussion steht derzeit noch die Frage nach mögli- 
chen Folgen einer Resistenzentwicklung von Bakterien 
für Mensch und Umwelt. 

Abschließend ist Folgendes für Silber-Nanopartikel fest- 
zuhalten: 

- Es erfolgt bereits jetzt eine breite Anwendung von Sil- 
ber-Nanopartikeln. Am wichtigsten ist der Einsatz in 
antibakteriellen Oberflächen für verschiedensfe An- 
wendungen. Viele dieser Verwendungen sind verbrau- 
chemah und umweltoffen. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften isf unzureichend. Die bestehen- 
den Daten weisen auf eine geringe Humantoxizität, 
aber auf eine deutliche Ökotoxizität hin. Datenlücken 
bestehen im Bereich der Humantoxikologie, insbeson- 
dere hinsichtlich Aufnahme, Verteilung und Elimina- 
tion der Partikel aus dem Organismus und ihrer 
Effekte nach chronischer Exposition, besonders neu- 
rotoxischer und sensibilisierender Wirkungen. Weiter- 
hin fehlen Daten zur Kanzerogenität und Reproduk- 
tionstoxizität, die angesichts des verbreiteten Einsatzes 
in verbrauchemahen Produkten als erforderlich ange- 
sehen werden. Im Bereich der Ökotoxikologie fehlen 
zum einen Studien zu den Langzeitwirkungen im Was- 
ser und im Boden, zum anderen sind dringend Studien 
zur Entwicklung bakterieller Resistenzen gegen Silber 
und Antibiotika erforderlich. Die Datenlage über das 
Verhalten von Silber-Nanopartikeln im Abfallpfad ist 
mangelhaft. 

- Es besteht Unsicherheit hinsichtlich möglicher neuro- 
toxischer und sensibilisierender Wirkungen, die ver- 
einzelt nach arzneilicher Anwendung beschrieben 
wurden. Die Relevanz dieser Befunde für die Bewer- 
tung des Risikos für den deutlich niedriger exponier- 
ten Verbraucher sollte untersucht werden. Weiterhin 
besteht Unsicherheit hinsichtlich Mechanismen und 
Verbreitung bakterieller Silberresistenzen und deren 
Relevanz für Resisfenzen gegenüber Antibiotika. 

Desweiteren sind Silber-Nanopartikel bereits jetzt als 
stark wassergefährdend (WGK 3) eingestuft worden. 
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4.3.8 Nanopartikel und Nanofasern aus 
Kohlenstoffverbindungen 

314. Synthetisch hergestellte Nanopartikel und Nanofa- 
sem (NPF) aus Kohlenstoff gehören zu den besonders 
vielversprechenden Produkten aus dem Feld der Nano- 
technologien. Dabei können sie sehr unterschiedliche 
Strukturen aufweisen. Die bekanntesten Beispiele sind 
ungeordnete (amorphe) Partikel wie herkömmlicher In- 
dustrieruß oder geordnete Strukturen, wie Fullerene, 
Kohlenstoff-Nanoröhren, -drahte und -Stäbchen. Auf die 
beiden letztgenannten wird aufgrund der großen Ähnlich- 
keiten zu den anderen Strukturen im Folgenden nicht wei- 
ter eingegangen. Eine wichtige Besonderheit von ultrafei- 
nen Kohlenstoffstrukturen ist, dass sie in der Umwelt 
nicht nur als synthetisches Produkt sondern ebenfalls als 
ein Produkt aus der unvollständigen Verbrennung von 
Biomasse und fossilen Energieträgern auftreten. Letztere 
spielen, was die Menge betrifft, zweifelsohne eine deut- 
lich größere Rolle (KOELMANS et al. 2008). Dabei 
zeigten verschiedene Untersuchungen durchaus eine 
große Ähnlichkeit zwischen synthetischen Strukturen, 
beispielsweise Fullerene oder mehrwandige Kohlenstoff- 
Nanoröhren, und solchen, die bei der Gasverbrennung 
entstehen können (BANG et al. 2004; MURR und SOTO 
2005). Die Abgrenzung dieser beiden Produkte beim Um- 
weltmonitoring stellt eine besondere Herausforderung in 
der Umweltrisikobewertung dar (Abschn. 4.2.5). 

4.3. 8.1 Industrieruß (amorphe Kohlenstoff- 
partikel) 

4.3.8.1.1 Eigenschaften 

315. Industrieruß (Carbon Black) wird unter kontrollier- 
ten Bedingungen gezielt hergestellt und unterscheidet 
sich von Kamin- beziehungsweise Dieselruß. Er setzt sich 
zu mehr als 98 % aus amorphem Kohlenstoff zusammen. 
Der verbleibende Rest besteht aus Sauerstoff, Wasser- 
stoff, Stickstoff, Schwefel, Metallen und auch geringen 
Anteilen organischer Verbindungen, wie polyzyklische 
aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) - Elemente und 
Verbindungen die insbesondere an der Oberfläche der 
Partikel zu finden sind. Dabei setzt sich das technische 
Produkt aus ketten- oder traubenartigen Aggregaten aus 
nanoskaligen Partikeln zusammen, die größere Agglome- 
rate bilden. Die Größendimension der Primärpartikel liegt 
in dem Bereich von 5 bis 500 nm. Industrieruß ist in Was- 
ser und herkömmlichen Lösungsmitteln nicht löslich 
(DFG, Senatskommission zur Prüfung gesundheitsschäd- 
licher Arbeitsstoffe 1999). 

4.3. 8. 1.2 Anwendungen 

316. Industrieruß wird zu etwa 90 % als Füllstoff in der 
Gummiindustrie, beispielsweise für Fahrzeugreifen, ein- 
gesetzt. Eine weitere Anwendung ist die Nutzung als 
Schwarzpigment in Farben, Tuschen, Tonern und Lacken 
ebenso wie in Papier, Plastik und Fasern. Eine besonders 
leitfähige Variante wird zur Herstellung von Elektroden 
und Kohlebürsten genutzt (Abschn. 3.4. 1.2). Die jährli- 


che, weltweite Industrierußproduktion beträgt etwa neun 
Millionen Tonnen (Evonik Industries o. J.). 

4.3. 8. 1.3 Humantoxizität 

317. Industrieruß gehört zu den bereits gut untersuchten 
Nanopartikeln (BROWN et al. 2000; LI et al. 1999; 
GILMOUR et al. 2004; TONG et al. 2009). Das hängt 
zum einen damit zusammen, dass er schon seit langem in 
der industriellen Nutzung ist und zum anderen, dass er in 
der Vergangenheit in toxikologischen Studien eingesetzt 
wurde, um die Wirkung von Feinstäuben der Außenluft 
im Tiermodell zu simulieren. 

Tests an Zellkulturen 

318. Dabei erwies sich Industrieruß bei Zellkulturtests 
als zytotoxisch (L'AZOU et al. 2008; YANG, H. et al. 
2009), beobachtet wurden insbesondere Entzündungsre- 
aktionen und Einschränkungen der Zellvitalität, ln einer 
Studie von STONE et al. (1998) waren die beschriebenen 
Effekte bei kleinen Kohlenstoffpartikeln (< 14 nm) aus- 
geprägter als bei den ebenfalls getesteten etwas gröberen 
(> 60 nm) Partikeln gleichen Typs. Untersuchungen zur 
Gentoxizität beziehungsweise Mutagenität von Rußparti- 
keln waren dagegen nicht immer eindeutig, ln einigen 
Fällen waren keine, in anderen Fällen dagegen deutliche 
Effekte nachweisbar. Letztere könnten eventuell auf Ver- 
unreinigungen mit PAK oder Lösungsmittelresten 
zurückzuführen sein (JACOBSEN et al. 2008; DFG, Se- 
natskommission zur Prüfung gesundheitsschädlicher Ar- 
beitsstoffe 1999). 

Untersuchungen am Tiermodell 

319. ln Versuchen an Ratten zeigte es sich, dass bereits 
eine kurzzeitige Exposition (7 h) gegenüber verhältnis- 
mäßig geringen Industrierußkonzentrationen zu - in die- 
sem Fall leichten - Entzündungsreaktionen in der Lunge 
führt (GILMOUR et al. 2004). Vergleichbare Konzentra- 
tionen von gröberen Kohlenstoffpartikeln lösten keine 
Effekte aus. Verantwortlich gemacht für die Entzün- 
dungsreaktionen wird die Phagozytose der Partikel, ein- 
hergehend mit oxidativem Stress in den Makrophagen 
und Lungenepithelzellen. Der Blutgerinnungsfaktor 
Fibrinogen, welcher mit der Feinstaubbelastung in Zu- 
sammenhang steht, war bei den exponierten Tieren nicht 
erhöht, was aber auch mit der sehr kurzen Expositionszeit 
Zusammenhängen kann. 

Eine Studie, in der verschiedene Nagetiere 13 Wochen 
lang gegenüber 1, 7 und 50 mg/m^ Industrieruß exponiert 
wurden, konnte insbesondere bei den mittel- und hoch- 
exponierten Tieren eine Verlängerung der Retention 
(Zurückhaltung) der deponierten Partikel in der Lunge, 
Entzündungsreaktionen, oxidativen Stress und histopa- 
thologische Veränderungen im Lungengewebe nachwei- 
sen. Eine Überladung der Lunge wird bei diesen Konzen- 
trationen als wahrscheinlich angenommen. Auf der Basis 
dieser Ergebnisse wurde ein NOAEL von 1 mg/m^ abge- 
leitet (LEDER et al. 2005; CARTER et al. 2006). 
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ln einem Inhalations-Langzeitversuch mit Ratten über 
24 Monate konnten HEINRICH et al. (1995) eine karzi- 
nogene Wirkung von Kohlenstoffpartikeln nachweisen, 
die genauso oder höher war als ebenfalls getestete Titan- 
dioxid-Nanopartikel und Dieselabgase. Bei den einge- 
setzten hohen Expositionskonzentrationen, die mit großer 
Wahrscheinlichkeit eine Überladung der Lungen zur 
Folge hatten, kam es des Weiteren zu einer deutlichen Zu- 
nahme des Lungengewichts und Veränderungen im Lun- 
gengewebe wie Hyperplasien und interstitielle Fibrosen. 
Mutationen in den Lungen konnten in diesen Versuchen 
anhand der Messung von DNA-Addukten dagegen nicht 
nachgewiesen werden (GALLAGHER et al. 1994). 

Somit verursacht die Exposition gegenüber Industrieruß 
bei Ratten - und das im Gegensatz zu anderen Nagetieren - 
Lungentumore, allerdings nur bei einer Partikelüberla- 
dung der Lungen (Abschn. 4.2.6) (NIKULA etal. 1995). 
Nach intratrachealer Instillation in Ratten erwies sich das 
kanzerogene Potenzial der Kohlenstoffpartikel als im ho- 
hen Maße von der Partikelgröße abhängig (LI et al. 
1999). Auslösende Mechanismen für die Tumorbildung 
sind wahrscheinlich oxidativer Stress und Langzeitent- 
zündungsreaktionen in der Lunge. Es ist davon auszuge- 
hen, dass die große spezifische Oberfläche der Partikel 
von besonderer Relevanz für die genannten Effekte ist. 

Aufgrund der vorliegenden Ergebnisse zur Tumorbildung 
in Ratten wurde Industrieruß (inhalierbarer Anteil) als 
mögliches Kanzerogen für den Menschen (Kategorie 3 B) 
klassifiziert (DFG, Senatskommission zur Prüfung ge- 
sundheitsschädlicher Arbeitsstoffe 1999). Eine maximale 
Arbeitsplatzkonzentration (MAK) konnte dagegen bisher 
nicht abgeleitet werden. 

ln den letzten Jahren wurde ebenfalls eine Verbindung 
zwischen der Exposition gegenüber Industrieruß und 
Herzkreislauferkrankungen gefunden. Zum Beispiel wie- 
sen einzelne Studien eine Translokation von Kohlenstoff- 
Nanopartikeln über die Lunge in das Blutgefäßsystem 
und somit systemische Verfügbarkeit nach (SHIMADA 
et al. 2006). Welche Mechanismen für die Passage durch 
das Lungenepithel verantwortlich sind und wie hoch die 
Translokationsraten sind, ist bisher nicht bekannt. Somit 
ist Industrieruß - wie auch weitere Nanopartikel - schein- 
bar nach der Inhalation in der Lage auf andere Organe als 
nur die Lunge zu wirken (Abschn. 4.3. 1.4). Verantwort- 
lich für die Effekte auf das Herz-Kreislauf-System sind 
augenscheinlich Effekte am Blutgefäßsystem (bzw. Endo- 
thel) oder aber den Thrombozyten (Blutplättchen). So 
führte beispielsweise die Exposition gegenüber Kohlen- 
stoff-Nanopartikeln im Thrombozytentest zur Stimulation 
der Thrombozytenaggregation und zur Beschleunigung 
der Thrombosebildung in der Halsschlagader (Arteria 
carotis) von Ratten (RADOMSKI et al. 2005). 
YAMAWAKl und IWAl (2006b) dokumentierten des 
Weiteren infolge der Exposition gegenüber Industrieruß 
Schädigungen am Endothel (Zellen der innersten Wand- 
schicht von Lymph- und Blutgefäßen) und Entzündungs- 
reaktionen. 

Von Dieselrußpartikeln ist bekannt, dass sie eine adju- 
vante (verstärkende) Wirkung hinsichtlich Allergien auf- 


weisen. Gleiches konnte in Tierversuchen auch für Indus- 
trieruß nachgewiesen werden (de HAAR ef al. 2005; 
NILSEN ef al. 1997). Dabei stand die adjuvante Wirkung 
in einem engen Zusammenhang mit dem Auslösen von 
Entzündungsreaktionen (Abschn. 4.2.6). 

Epidemiologische Studien 

320. Bei gegenüber Industrieruß exponierten Arbeitern 
konnten Einschränkungen der Lungenfunktion sowie die 
Entwicklung von Staublungen, Fibrosen und Entzün- 
dungsreaktionen in der Lunge beobachtetet werden. 
Trotzdem kommt die Auswertung von Kohorten-Studien 
zu Gesundheitsrisiken von Industrieruß am Arbeitsplatz 
von der Senatskommission zur Prüfung gesundheits- 
schädlicher Arbeitsstoffe im Jahr 1999 zu dem Ergebnis, 
dass aufgrund von methodischen Schwächen und unein- 
deutigen Ergebnissen eine abschließende Bewertung des 
Krebsrisikos nicht möglich ist (DFG, Senatskommission 
zur Prüfung gesundheitsschädlicher Arbeitsstoffe 1999). 

Verschiedene neuere epidemiologische bzw. Kohorten- 
studien, die in Deutschland und Großbritannien durchge- 
führt wurden, zeigen ebenfalls uneindeutige Ergebnisse. 
Eine Studie wies für zwei der fünf untersuchten Betriebe 
einen Zusammenhang zwischen der Exposition und der 
späteren Erkrankung an Lungenkrebs nach (SORAHAN 
und HARRINGTON 2007). Dagegen konnten die ande- 
ren Arbeiten dies, wie auch einen signifikanten Zusam- 
menhang zwischen der kumulativen Belastung und dem 
Krebsrisiko, nicht belegen (MORFELD und McCUN- 
NEY 2009; SORAHAN et al. 2001). 

4.3. 8. 1.4 Ökotoxizität 

321 . Im Unterschied zu der beschriebenen Fülle an Stu- 
dien zur humantoxischen Wirkung von Industrieruß lie- 
gen bisher nur sehr wenige Untersuchungen zu einem 
möglichen Umweltrisiko dieser Partikel vor. So konnte 
beispielsweise in Versuchen an Flohkrebsen der Arten 
Leptocheims plumulosus und Hyalella azteca infolge der 
Exposition gegenüber sedimentgebundenen Kohlenstoff- 
partikeln unterschiedlicher Größe nur eine geringe Toxi- 
zität nachgewiesen werden. Die Konzentration, die bei 
50 % der Versuchstiere zum Tod führt (LCjq), lag zwi- 
schen 18 und 40 g/kg. 

CANESl et al. (2008) untersuchten die Wirkung von na- 
noskaligem Industrieruß auf Immunzellen der Miesmu- 
schel (Mytilus galloprovincialis). Die Ergebnisse legen 
nahe, dass ähnlich wie in den Studien an Säugern, die Ex- 
position gegenüber Kohlenstoff-Nanopartikeln Entzün- 
dungsreaktionen in den Invertebraten auslösen kann. 

Tests an Embryonen des Zebrabärblings (Danio rerio) 
wiesen für Industrieruß bis zu einer Konzentration von 
240 mg/1 keine Wirkung auf das Schlüpfverhalten nach 
(CHENG et al. 2007). 

4.3. 8. 1.5 Exposition und Umweitverhaiten 

322. Industrieruß wird bereits seit Jahren in großen 
Mengen hergestellt, abgepackt und weiterverarbeitet. 
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Messungen am Arbeitsplatz, die in der Vergangenheit 
durchgefiihrt wurden, ermittelten sehr unterschiedliche 
Aerosolkonzentrationen. So konnten zum Beispiel Unter- 
suchungen, die in drei verschiedenen Anlagen durchge- 
fiihrt wurden, nur in einem Fall einen Anstieg der Parti- 
kelanzahlkonzentration in der Luft unweit des Reaktors 
und der Pelletpressung feststellen (KUHLBUSCH und 
FISSAN 2006). Zudem wurden diese auf Öl- und 
Schmierfettdämpfe sowie einem Leck in der Produktions- 
kette zurückgeführt, ln den gleichen Anlagen wurde 
ebenfalls die Expositionssituation beim Abfüllen des In- 
dustrierußes in Tüten bestimmt, mit dem Ergebnis eines 
deutlichen Anstiegs der Partikelmasse in der Luft im Ver- 
gleich zur Außenluft (KUHLBUSCH et al. 2004). Die 
Luftbelastung wurde allerdings nicht von ultrafeinen, 
sondern Partikeln mit einer Größe oberhalb von 400 nm 
dominiert. 

Die Internationale Agentur für Krebsforschung (lARC) 
kommt nach der Auswertung von Monitoringdaten zu 
dem Ergebnis, dass aufgrund von technologischen Ent- 
wicklungen bei der Herstellung und Verbesserungen in 
der Arbeitssicherheit die Konzentrationen an Arbeitsplät- 
zen für inhalierbaren Industrieruß inzwischen im Mittel 
unterhalb von 1 mg/m^ liegen (lARC 1997). Dagegen la- 
gen die Messergebnisse aus einem Herstellungsbetrieb in 
Deutschland zwischen 1,08 und 19,95 mg/m^ inhalierbare 
Anteile (KÜPPER et al. 1996). 

323. Allein aufgrund der großen Produktionsmengen, 
der am Arbeitsplatz messbaren Emissionen und des brei- 
ten Anwendungsbereiches ist es als gesichert anzusehen, 
dass Industrieruß in die Umwelt gelangt. Einen weiteren 
möglichen Expositionspfad stellt der Abrieb von Autorei- 
fen dar. Wie oben bereits angedeutet, ist eine Differenzie- 
rung zwischen in die Umwelt eingetragenem Industrieruß 
und Kohlenstoffpartikeln gleicher Größe aus Verbren- 
nungsprozessen kaum möglich. KOELMANS et al. 
(2008) haben mittels Modellierung die Mengen beider 
Produkte in aquatischen Sedimenten miteinander vergli- 
chen und kommen zu dem Ergebnis, dass die Konzentra- 
tionen von synthetisch hergestellten Kohlenstoffpartikeln 
in dem Bereich von 1,2 und 2.000 pg/kg Trockensedi- 
ment und somit um den Faktor 1.000 bis 1.000.000 nied- 
riger liegen (Angaben für die Schweiz). 

Untersuchungen zum Verhalten von Industrieruß in der 
Umwelt sind dem SRU nicht bekannt. 

4.3. 8. 1.6 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

324. Die technologischen Neuerungen der nanoskaligen 
amorphen Kohlenstoffpartikel (Industrieruß) sind die 
gute elektrische Leitfähigkeit auch in dünnen Schichten, 
die Eignung als Schwarzpigment für Tonerschwärze so- 
wie die guten Schmiereffekte bei dünnen Schichten. In- 
dustrieruß besteht aus ungeordneten Partikeln mit mehr 
als 98 % reinem Kohlenstoff und ist in Wasser und her- 
kömmlichen Lösungsmitteln nicht löslich. 

325. Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen ge- 
genüber Industrieruß betreffen vor allem die Staubbelas- 


tung bei der Herstellung mit einer weltweiten Produktion 
von etwa 9 Mio. t. Industrieruß wird in Toner für Laser- 
drucker und Kopierer, als Füllsfoff für Elasfizifät, Haft- 
vermögen und mechanischer Sfabilifät bei Autoreifen so- 
wie für Elektroden und Kohlebürsten im Maschinenbau 
eingesetzt. Im Rahmen der Produktnutzung kann Indus- 
trieruß freigesetzt oder abgetragen werden. 

326. Vonseiten der Gefahrenidentifizierung ist die Ent- 
stehung von Industrierußstäuben in der Luft und damit 
die Möglichkeit zur Ausbildung explosionsfähiger Gemi- 
sche zu bedenken. Aus epidemiologischen Daten expo- 
nierter Beschäftigter sowie tierexperimentellen Studien 
ist die entzündungsauslösende Wirkung von Industrieruß 
in der Lunge bereits nachgewiesen. Von besonderer Rele- 
vanz ist eine chronische Wirkung von geringen Partikel- 
konzentrationen, die allerdings bisher noch unzureichend 
untersucht wurde. Industrieruß wirkt darüber hinausge- 
hend mutagen sowie gentoxisch und verursacht im Tier- 
experiment nach Einatmen bei chronischer Belastung 
Lungentumore. Es ist von der Senatskommission zur Prü- 
fung gesundheifsschädlicher Arbeitssfoffe der DFG als 
gesundheitsschädlicher Arbeitsstoff und dabei als mögli- 
ches Karzinogen für den Menschen, das heißt mit der Ka- 
tegorie 3 B, klassifiziert. 

Des Weiteren gibt es Hinweise auf ein Schädigungspoten- 
zial für die innere Schicht der Blutgefäße (Endothel), da 
Industrieruß an Blutplättchen die gegenseitige Anhaftung 
beziehungsweise die Bildung von Aggregaten fordern 
kann. Dieser Prozess isf ein Risikofaktor für Verschluss- 
erkrankungen (Thrombose). Im Tierexperiment sind au- 
ßerdem allergieverstärkende Wirkungen aufgefallen. 

327. Die Aufnahme von Industrieruß findet aufgrund 
der Expositionsbedingungen überwiegend über die Belas- 
tung der Atemluft statt. Industrieruß wird dabei haupt- 
sächlich im Atemtrakt und dem Lungengewebe zurückge- 
halten. Zu einem gewissen Maß findet ein Übertritt in das 
Herzkreislaufsystem statt, wobei die Translokationsraten 
nicht quantifizierbar sind. Ein Abtransport aus der Lunge 
über die Lymphe ist denkbar. Hier besteht weiterer For- 
schungsbedarf 

328. Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen bestätigen, dass Entzündungspro- 
zesse und Überträgerstoffe (Mediatoren) aus Lymphozy- 
ten an der Auslösung von Schadwirkungen mitwirken. 

329. Das technische Produkt Industrieruß besteht aus 
ketten- und traubenförmigen Aggregaten, die sich zu grö- 
ßeren Agglomeraten zusammenlagem. Deshalb hat für 
die Wirkung der Partikel deren Form und Größe wahr- 
scheinlich keine große Bedeutung. Die Anlagerung von 
Fremdstoffen an den Industrieruß ist anzunehmen, da als 
Kontaminanten aus dem Herstellungsprozess Sauerstoff, 
Wasserstoff, Schwefel und polyzyklische Kohlenwasser- 
stoffe regelhaft Vorkommen. 

330. Der Eintrag von Industrieruß in die Umwelt ist be- 
reits angesichts der großen Produktionsmenge und des 
Anwendungskontextes der Produkte anzunehmen, ln der 
Umwelt vermischt sich der Industrieruß-Eintrag mit den 
Verbrennungsrückständen aus anderen Quellen, vorran- 
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gig aus der Verbrennung fossiler Energieträger, die ihrer- 
seits in der Partikelverteilung einen erheblichen Anteil als 
Nanopartikel freisetzen. Der Beitrag von Industrieruß ist 
demgegenüber verschwindend gering, weil die Mengen 
um 3 bis 6 Zehnerpotenzen geringer sind, ln Innenräumen 
wird Industrieruß beim Betrieb von Druckern und Kopie- 
rern freigesetzt, ln verkehrsnahen Gebieten trägt der Ab- 
rieb von Autoreifen zur Feinstaubbelastung bei. 

331 . Es liegen bisher nur wenige Tests zur Ökotoxikolo- 
gie von Industrieruß vor. Dabei lag zum Beispiel die Par- 
tikelmassenkonzentration im Sediment, die bei 50 % der 
untersuchten Flohkrebse zu Effekten führte, bei 18 bis 
40 g/kg. ln einem Fischembryonentest war der Schlupf 
bei Konzentrationen bis 240 mg/1 nicht verändert. Des 
Weiteren fielen bei Muscheln Entzündungsreaktionen 
auf, sodass der Wirkungsmechanismus, der im Säugetier- 
gewebe nachweisbar war, auch bei Invertebraten von Re- 
levanz ist. Die nachgewiesenen tolerierten Belastungen 
waren sehr hoch, weshalb nach den vorliegenden Daten 
von einem sehr geringen ökotoxikologischen Potenzial 
auszugehen ist. 

332. Die Datenlage zu Verhalten und Verbleib von In- 
dustrieruß ist für die Humantoxikologie relativ breit und 
differenziert. Demgegenüber scheitert die Bewertung der 
Ökotoxizität an den Datendefiziten. Zweifelsohne spielen 
die Kohlenstoffpartikel aus Verbrennungsprozessen eine 
weit größere Rolle hinsichtlich der Expositionssituation 
als Industrieruß. Trotzdem empfehlen sich weiter 
gehende Studien zum Verhalten und zur Wirkung von 
synthetischen Kohlenstoffpartikeln in der Umwelt, insbe- 
sondere - aufgrund der hohen Affinität an Sedimente zu 
binden - an Sediment bewohnenden Organismen. 

Abschließend ist Folgendes für Industrieruß festzuhalten: 

- Die Herstellungsmengen sind im Vergleich zu anderen 
Nanomaterialien sehr hoch, die Anwendungen dage- 
gen auf bestimmte Verbraucherprodukte begrenzt. Da- 
bei liegen die Nanopartikel primär (mit Ausnahme von 
Tonern) in einer Matrix gebunden vor. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften ist für den Menschen weitesf- 
gehend gut, für die Umwelt unzureichend. In beiden 
Fällen ist von einer sehr geringen akuten Toxizität aus- 
zugehen. Die kanzerogene Wirkung der Partikel ist 
nicht abschließend geklärt. Hierfür sind Langzeitstu- 
dien am Tiermodell mit realistischen Expositionsdo- 
sen erforderlich. Des Weiteren bestehen Datenlücken 
insbesondere für die Bewertung eines möglichen Ein- 
trags in die Umwelt und ökotoxischer Wirkungen. 
Keine Daten liegen für das Verhalten von Industrieruß 
im Abfallpfad vor. 

- Industrieruß wurde bereits als mögliches Kanzerogen 
für den Menschen (Kategorie 3B) klassifiziert. 

4.3. 8.2 Kohlenstoff-Nanoröhren 
4.3. 8.2.1 Eigenschaften 

333. Kohlenstoff-Nanoröhren (carbon nanotubes - CNT) 
sind sehr feine Röhren mit einem öuerschnitt von meist 


wenigen Nanometern, die eine Länge von bis zu mehre- 
ren 100 |im erreichen können. Aufgrund dieses besonde- 
ren Größenverhältnisses sind sie mit Fasern vergleichbar. 
Auch wenn CNT im Prinzip nur aus Kohlenstoffatomen 
aufgebaut sind, enthält das Rohmaterial oftmals noch Me- 
tallkatalysatorreste wie Nickel und Kobalt und nicht röh- 
renförmiges Kohlensfoffinaterial. Unterschieden wird bei 
den verschiedenen CNT zwischen ein- (SWCNT) und 
mehrwandigen (MWCNT) Strukturen sowie Wänden in 
Form eines geschlossenen Rings oder spiraliger Form und 
mit offenen oder geschlossenen Enden. Außerdem kön- 
nen die Röhren flexibel oder starr sein sowie verzweigt 
oder unverzweigt vorhegen. CNT, insbesondere einwan- 
dige Strukturen, weisen eine sehr hohe mechanische Sta- 
bilität bei geringem Gewicht und gute Wärme- wie auch 
elektrische Leitfähigkeit auf Zudem sind die Oberflächen 
von CNT funktionalisierbar, was insbesondere für die 
Medizin von Interesse ist. CNT sind nicht löslich in Was- 
ser, sehr persistent - sie gehören zu den am wenigsten 
biologisch abbaubaren synthetischen Materialien über- 
haupt (LAM et al. 2004) - und lipophil. 

In Wasser besitzen einwandige CNT die Eigenschaft, Ag- 
gregate zu bilden, deren Größe vom pH-Wert abhängig 
ist. Dies betrifft insbesondere eine als Pristin-CNT be- 
zeichnete kristalline Form, wogegen sich mit Säure be- 
handeltes Material besser ausbreitet (HELLAND et al. 
2007). Da CNT sehr hydrophob sind, weisen sie in wäss- 
rigem Medium eine sehr geringe Mobilität auf, was sich 
aber durch Modifikationen, beispielsweise mit einem 
Tensid, grundlegend verändern kann (LECOANET et al. 
2004). 

334. Das besonders große Verhältnis der Oberfläche 
von CNT zu ihrem Volumen erleichtert es anderen Mole- 
külen mit ihnen eine Bindung einzugehen. Das gilt insbe- 
sondere auch für organische Schadstoffe und Metalle, die 
auf diesem Wege durch Umweltmedien transportiert wer- 
den können und gleichzeitig die Toxizität dieser Nano- 
röhren erhöhen. In verschiedenen Studien wurde eine 
hohe Adsorptionskapazität von unterschiedlichen CNT 
für organische Schadstoffe, wie beispielsweise PAK, 
nachgewiesen (FARRE et al. 2009). 

4.3. 8.2.2 Anwendungen 

335. In der Literatur werden die weltweiten Produk- 
tionsmengen von CNT mit einigen hundert Tonnen ange- 
geben (BÖRJESSON 2010; RAKOV 2008). Allerdings 
sind die Unterschiede in den genannten Zahlen sehr groß, 
was mit einem bisher fehlenden Inventar zu erklären ist. 
Eingesetzt werden CNT in unterschiedlichen Produkten 
(Kap. 4.3). Beispiele sind Kompositmaterialien zur Her- 
stellung von Sportgeräten wie Tennisschläger oder 
Fahrradrahmen sowie Kunststoffteile für Kraftfahrzeuge 
und Flugzeuge. Ein weiteres Beispiel ist die Verwendung 
von CNT in Folien für die Verpackung von elektrostatisch 
gefährdeten Bauteilen, um diese antistatisch und reißfes- 
ter zu machen. 

Neben vielen anderen Bereichen wird auch in der Medi- 
zin an der Nutzung von CNT, beispielsweise als Trans- 
portsysteme für Stoffe zur Diagnostik und Therapie, ge- 
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forscht. Eine andere Option ist die Verwendung von 
Kohlenstoff-Nanoröhren als Substrat für Zellkulturen zur 
Gewebsregenerierung (LACERDA et al. 2006). 

4.3. 8.2.3 Aufnahme und Verhalten im 
Organismus 

336. Nach der Aufnahme in der Lunge erwiesen sich 
CNT als biopersistent (ASCHBERGER et al. 2010). Bei- 
spielsweise zeigte eine Untersuchung von ELGRABLl 
et al. (2008), dass mehrwandige Kohlenstoff-Nanoröhren 
noch bis zu 6 Monate nach Instillation in der Lunge nach- 
weisbar waren. Die Elimination von Kohlenstoff-Nano- 
röhren erfolgt wahrscheinlich primär über die Aufnahme 
durch Makrophagen. 

Nach der oralen Aufnahme von mehrwandigen Kohlen- 
stoff-Nanoröhren verblieben die Strukturen im Magen- 
Darm-Trakt (DENG etal. 2007). Im Blut konnten sie 
nicht nachgewiesen werden. Nach Injektion akkumulier- 
ten die Kohlenstoff-Nanoröhren insbesondere in der Le- 
ber, wo sie noch lange nachweisbar waren. 

4.3. 8.2.4 Humantoxizität 

337. Über die Wirkung von Fasern auf die Gesundheit 
gibt es bereits einige Erkenntnisse, wobei sich diese ins- 
besondere auf die Verwendung von Bauprodukten, wie 
Glaswolle, Steinwolle und Asbest, beziehen. Wichtige 
Faktoren für eine Inhalationsfoxizifäf sind die Länge der 
Fasern, das Verhältnis Länge zu Durchmesser und die 
Persistenz im Körper. Gründe für die hohe Kanzerogeni- 
fät von Asbesffasem ist neben deren Langlebigkeit ihr be- 
sonderes Verhältnis von Länge zum Querschnitt und die 
Eigenschaft, sich in sehr feine Elementarfibrillen aufzu- 
spalten (MUHLE und WARHEIT 2004). Im Zusammen- 
hang mit dem Gesundheitsrisiko von CNT steht die Frage 
im Vordergrund, ob diese ähnliche Eigenschaften aufwei- 
sen wie Asbestfasem und somit vergleichbare Effekte 
auslösen können. 

Tests an Zellkulturen 

338. Untersuchungen an Zellkulturen wiesen für die Ex- 
position gegenüber CNT verschiedene Effekte nach 
(JACOBSEN etal. 2008; LAM etal. 2006; SATO etal. 
2005; TABET et al. 2009; SCHNEKENBURGER et al. 
2009). Dokumentiert wurden Veränderungen der Vitalität 
der Zellen ebenso wie Änderungen der Morphologie so- 
wie oxidativer Stress und Entzündungsreaktionen, ln den 
meisten Fällen war allerdings die akute Toxizität eher ge- 
ring (KOLOSNJAJ et al. 2007a). ln einer Studie von 
PULSKAMP et al. (2007) konnte keine Einschränkung 
der Zellvitalität nachgewiesen werden, dafür induzierten 
die Kohlenstoff-Nanoröhren in den Zellen oxidativen 
Stress und störten die Funktion der Mitochondrien. Es 
zeigte sich, dass die Verunreinigung der Kohlenstoff-Na- 
noröhren mit Metallen und die Wahl der Testzelllinien 
weitere wichtige Faktoren sind, die neben der Exposi- 


tionskonzentration Einfluss auf die Wirkung von CNT 
haben. 

Untersuchungen zur Gentoxizität kommen zu uneinheitli- 
chen Ergebnissen. So erbrachten durchgeführte Arnes- 
Tests (einfacher Laborschnelltest mit einem durch eine 
Punktmutation veränderten Bakterium - in diesem Fall 
Salmonella typhimurium) keinen Hinweis auf eine Muta- 
genität von MWCNT (WIRNITZER etal. 2009; di 
SOTTO et al. 2009). Dagegen konnten Studien, insbeson- 
dere mit anderen Testsystemen und an ungereinigten 
Kohlenstoff-Nanoröhren, Schäden an der DNA dokumen- 
tieren (LINDBERG et al. 2009; PACURARl et al. 2008). 
LINDBERG et al. (ebd.) vermuten, dass hierfür insbeson- 
dere die faserähnliche Struktur der Kohlenstoff-Nanoröh- 
ren und eventuell auch Metallverunreinigungen verant- 
wortlich sind. 

Untersuchungen am Tiermodell 

339. ln Untersuchungen an Nagetieren konnte nur eine 
sehr geringe bzw. keine augenreizende und keine hautrei- 
zende Wirkung von CNT nachgewiesen werden 
(KISHORE etal. 2009; HUCZKO und LANGE 2001). 
Lediglich in der Untersuchung von KISHORE et al. 
(ebd.) zeigten sich sehr leichte Augenirritationen infolge 
der Exposition gegenüber zwei verschiedenen mehrwan- 
digen Kohlenstoff-Nanoröhren. Ein ebenfalls durchge- 
führter Test an Zellkulturen kam zu einem negativen Er- 
gebnis. 

340. Unter die Haut implantierte mehrwandige Kohlen- 
stoffröhren führten bei Ratten zu Entzündungsreaktionen, 
die bei den längeren Strukturen eine deutlich höhere In- 
tensität aufwiesen (SATO et al. 2005). Ein Grund hierfür 
könnte sein, dass Nanoröhren mit einer Länge von 
825 nm im Vergleich zu den 220 nm langen Röhren nur 
unvollständig von Makrophagen umschlossen werden. 

341. Der Fokus der meisten Studien am Tiermodell zur 
Toxizität von CNT liegt ähnlich wie bei anderen Nano- 
partikeln und Nanofasem bei Wirkungen in der Lunge 
(Tab. 4-2). Dabei wurden primär Entzündungsreaktionen 
und Veränderungen im Lungengewebe nachgewiesen 
(MÜLLER etal. 2006; SHVEDOVA etal. 2005; 
WARHEIT et al. 2004; HUCZKO et al. 2005). 

Beispielsweise konnte als Folge der Instillation (Gabe der 
CNT als Suspension in die Lunge) von gereinigten CNT 
(mit einem Eisengehalt von 0,23 Gewichtsprozenten) ty- 
pische Entzündungsreaktionen anhand der Zunahme von 
Makrophagen, Lymphozyten und neutrophilen Granulo- 
zyten in der Lungenspülfiüssigkeit von Mäusen nachge- 
wiesen werden (SHVEDOVA et al. 2005). In dieser 
Studie wurden des Weiteren Granulome (entzündungsbe- 
dingte, knotenartige Gewebeneubildung) im Lungenge- 
webe gefunden, deren Bildung dosisabhängig war. Eben- 
falls traten interstitielle (im Zwischengewebe liegende) 
Fibrosen in den Lungen auf, und zwar nicht in unmittel- 
barer Nähe zu den Depositionsorten der Nanoröhren. 
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LAM et al. (2004) verglichen in Instillationsuntersuchun- 
gen die Wirkung von verschiedenen SWCNT mit der von 
Industrieruß und Quarzpartikeln. Bei Mäusen wurden in 
Abhängigkeit von der Dosis Lungengewebsschädigungen 
und die Bildung von Granulomen beobachtet und dies so- 
wohl bei gereinigten wie auch ungereinigten Kohlenstoff- 
Nanoröhren. Die Veränderungen in der Lunge waren 
neunzig Tage nach der Exposition ausgeprägter als nach 
fünf Tagen, was auf deren Persistenz hinweist. Chroni- 
sche Entzündungsreaktionen können Auslöser für die 
Entstehung von Tumoren sein (Abschn. 4.2.6). Außerdem 
wiesen die SWCNT im Vergleich zu Industrieruß und 
zum Teil auch Quarzpartikeln eine signifikant höhere 
Wirkung auf Als besonders problematisch erwiesen sich 
Zinkverunreinigungen im Material. Die Ergebnisse von 
LAM et al. (2004) deuten des Weiteren darauf hin, dass 
sich mit Kohlenstoff-Nanoröhren beladene Makrophagen 
anders verhalten als zum Beispiel mit Industrieruß bela- 
dene. Erstere tendieren dazu, in das Alveolarseptum ein- 
zuwandem und dort zur Bildung von Granulomen beizu- 
tragen. Enthalten die Makrophagen biopersistente 
Partikel, erzeugen diese toxische oder irritierende Reak- 
tionen. Eine Entfernung der Fremdartikel aus dem Inter- 
stitium ist schwierig, weshalb sich die Effekte bei chroni- 
schen Expositionen stetig verschlimmern können (LAM 
et al. 2006). 

ln einer weiteren Studie an Nagetieren konnten ebenfalls 
Entzündungsreaktionen in der Lunge infolge der Exposi- 
tion gegenüber Kohlenstoff-Nanoröhren nachgewiesen 
werden, diese waren aber ausschließlich kurz nach der 
durchgeführten Instillation auffällig (WARHEIT ef al. 
2004). 

342 . Ein Vergleich der Wirkung der beiden Expositions- 
methoden Instillation und Inhalation zur Testung von 
Kohlenstoff-Nanoröhren kommt zu dem Ergebnis, dass 
die Kette der pathologischen Effekte gleich verläuft, die 
Inhalation aber effizienter zu den oben beschriebenen 
Auffälligkeiten führte (SHVEDOVA et al. 2008). Der 
Unterschied liegt wahrscheinlich an der einheitlicheren 
Dispersion und einem geringeren Anteil an Agglomeraten 
im inhalierten Aerosol im Vergleich zum Aspirat. 

343 . Die Inhalation von MWCNT über 13 Wochen 
(fünf Tage die Woche, bis zu 2,5 mg/m^) führte ebenfalls 
zu Entzündungsreaktionen und der Bildung von Granulo- 
men in den Lungen der untersuchten Ratten (MA-HOCK 
et al. 2009). Die Autoren dieser Studie gehen auf der Ba- 
sis ihrer Ergebnisse davon aus, dass ein NOEC bzw. eine 
Konzentration, die keine Effekte hervorruft, unterhalb 
von 0,1 mg/m3 liegen muss. PAULUHN (2010a) kommt 
auf der Basis ihrer Daten - ebenfalls aus einer Inhala- 
tionsstudie mit MWCNT - auf einen NOEC von 0,1 mg/m^. 
Im Vergleich dazu liegt der derzeit gültige Arbeitsplatz- 
grenzwert für inhalierbare Stäube bei 10 mg/m^, und so- 
mit deutlich höher (UBA und BfR 2011). PAULUHN 
(2010a) schlägt für den Arbeitsplafz einen Expositions- 
grenzwert für MWCNT (Baytubes = besf. dünnwandige 
Strukturen) von 0,05 mg/m^ vor. 

Ab einer Aerosolkonzentration oberhalb von 0,1 bzw. 
0,4 mg/m^ steigt die Wahrscheinlichkeit bei Ratten, dass 


es zu einer Überladung der Lungen kommt 
(Abschn. 4.2.6). So konnte PAULUHN (2010b) bei Test- 
konzentrationen von 1,5 und 6 mg/m^ eine deutliche 
Hemmung der Clearance und ausgeprägte Entzündungs- 
reaktionen beobachten, die für dieses Phänomen sprechen. 
Lungenüberladung führt wiederum zu entzündlich verän- 
derten Lungenbläschen und Zerstörung der Barrierefunk- 
tion der Alveolen und somit zu einer leichteren Material- 
aufnahme in den Organismus bzw. das Blutgefäßsystem. 

ln der Inhalationsstudie von ELLINGER-ZIEGELBAUER 
und PAULUHN (2009) wurde wie in der Instillationsstu- 
die von LAM et al. (2004) die Toxizität von MWCNT 
und Quarzpartikeln miteinander verglichen. Zwar traten 
bei beiden Nano Strukturen ähnliche entzündliche Effekte 
auf, deren Verlauf in der dreimonatigen Expositions- 
Nachbeobachtung war aber unterschiedlich. Bei den 
Quarzpartikeln war eine stetige Zunahme der Effekte zu 
beobachten, während bei den Versuchen mit MWCNT 
eine konzentrationsabhängige Abnahme auftrat. Außer- 
dem gab es Hinweise dafür, dass die anfängliche Wirkung 
der CNT im Zusammenhang mit Metall(Kobalt-)verun- 
reinigungen stand, der spätere Verlauf der Auffälligkeiten 
dagegen nicht. 

344 . Hinweise für eine Wirkung von CNT auf das Im- 
munsysfem fanden MITCHELL et al. (2009), die nach in- 
halativer Exposition gegenüber MWCNT bei Mäusen 
eine Immunsuppression bzw. eine verminderte Antigen- 
reaktion von Splenozyten (Milzzellen) beobachten konn- 
ten. 

345 . Die Injektion von bestimmten MWCNT in die 
Bauchhöhle (intraperitoneal) von Ratten verursachte ähn- 
liche Effekte - unter anderem die Bildung von Granulo- 
men - wie ebenfalls getestete Asbestfasem (POLAND 
et al. 2008). Tiere, die gegenüber kürzeren Strukturen mit 
einer mittleren Länge von 13 pm exponiert wurden, wie- 
sen im Gegensatz zu Individuen, die längere Nanoröhren 
(bis zu 56 pm) injiziert bekamen, nicht diese pathologi- 
schen Besonderheiten auf Zu ähnlichen Ergebnissen 
kommen auch Untersuchungen von SAKAMOTO et al. 
(2009) an Ratten und von TAKAGl et al. (2008) an ge- 
genüber einer Kanzerogentität besonders empfindlichen 
Mäusen. Dagegen führte in einer weiteren Studie die in- 
traperitoneale Injektion von kürzeren (im Mittel < 1 pm) 
MWCNT nicht zu den genannten Auffälligkeiten 
(MÜLLER et al. 2009). Die Abhängigkeit der Länge der 
CNT zum auslösenden Effekt steht in enger Analogie zu 
Asbestfasem. Bei den Studien ist zu bedenken, dass die 
Gabe der CNT nicht der natürlichen Aufnahme der Struk- 
turen entspricht, die getesteten Dosen sehr hoch waren 
und nicht mit den Partikelkonzentrationen, die selbst nach 
chronischer Exposition in der Lunge deponiert und dann in 
die Bauchhöhle transloziert werden, übereinstimmen, was 
allerdings auch nicht intendiert war (OBERDÖRSTER 
2009). 

346 . ln diesem Zusammenhang ist der Nachweis der 
Translokation bzw. Migration von CNT über die Lungen- 
bläschen bis hin zum subpleuralen Gewebe nach Inhala- 
tion von besonderem Interesse. Anhand eines Kurzzeit- 
inhalationsversuches konnten schon nach relativ kurzer 
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Zeit MWCNT im mesenchymalen Gewebe unterhalb des 
Brustfells und in Kollagenstrukturen desselben nachge- 
wiesen werden (RYMAN-RASMUSSEN et al. 2009). Es 
bildeten sich Aggregate aus Zellen des Immunsystems 
um CNT enthaltende Makrophagen. Außerdem wurde 
eine Zunahme von Fibrosen zwei und sechs Wochen nach 
dem Inhalationsexperiment unterhalb des Brustfells nachge- 
wiesen, allerdings nur bei den hochexponierten (30 mg/m^) 
Tieren (Tab. 4-2). Nach Aussage der Autoren induzieren 
Asbestfasem zwar in ähnlicher Weise wie die hier getes- 
teten MWCNT nach Inhalation Fibrosen unterhalb des 
Brustfells, die Pathologie ist aber nicht die gleiche. As- 
bestfasem führen zu Entzündungsreaktionen und Granu- 
lomen sowie diffusen Fibrosen, MWCNT dagegen zu 
Zellaggregaten und fokalen (zu einem (Infektions-)Herd 
gehörende) Fibrosen. Bedauerlicherweise wurde in der 
Studie kein Asbest als Positivkontrolle verwendet. 

347. Es gibt Hinweise dafür, dass CNT in Analogie zu 
Kohlenstoff-Nanopartikeln und Ultrafeinstäuben das 
Potenzial besitzen, kardiovaskuläre Erkrankungen zu be- 
günstigen (RADOMSKI et al. 2005; SHVEDOVA et al. 
2005). So führte die Instillation von SWCNT bei Mäusen 
zu Schäden an der mitochondrialen DNA von Zellen in 
der Aorta (El et al. 2007). Schäden an mitochondrialer 
DNA stehen in einem engen Zusammenhang mit Arterio- 
sklerose. Des Weiteren konnte El et al. (ebd.) nach wie- 
derholter Exposition transgener Mäuse eine Stimulierung 
der Arteriosklerose-Entwicklung beobachten, ln der Stu- 
die von RADOMSKI et al. (2005) wurde die Wirkung 
von verschiedenen Kohlenstoff-Nanopartikeln und -Stäb- 
chen einschließlich CNT auf die Aggregation von huma- 
nen Blutplättchen untersucht, von denen fast alle die 
Potenz aufwiesen, diese zu stimulieren. Die höchste 
Potenz besaßen SWCNT. Allerdings liegen Vermutungen 
nahe, dass Metallvemnreinigungen an den CNT für die 
Verändemngen in der Blutgerinnung verantwortlich wa- 
ren. ln einer Pilotstudie an Mäusen konnten nach der 
Injektion von mit Polyethylenglykol funktionalisierten 
SWCNT in die Blutgefäße der Tiere keine toxischen Ef- 
fekte beobachtet werden, und dies bis zu vier Monate 
nach der CNT- Applikation (SCHIPPER et al. 2008). Stu- 
dien, in denen funktionalisierte CNT ins Blut der Tiere in- 
jiziert wurden, wiesen eine Akkumulation und hohe Per- 
sistenz der Röhren in verschiedenen Organen wie Leber 
und Milz nach (SCHIPPER et al. ebd.; WANG et al. 
2004). 

4.3. 8.2.5 Ökotoxizität 

348. CNT sind extrem unlöslich in Wasser. Aus dem 
Gmnd sind sie nach dem Einbringen in wässriges Me- 
dium nur auf der Wasseroberfläche oder im Sediment- 
Wasser-Übergang zu finden, solange keine mechanische 
Durchmischung erfolgt. Außerdem ist es wahrscheinlich, 
dass sie mit gelösten organischen Verbindungen inter- 
agieren. Deshalb ist es mit besonderen Schwierigkeiten 
verbunden, ökotoxische ln- vivo- Studien mit aquatischen 
Organismen durchzuführen. Um CNT in das wässrige 
Medium einzubringen, ist es deshalb notwendig, Disper- 
sionsmittel einzusetzen oder aber die Suspensionen durch 
Rühren oder Behandlung mit Ultraschall zu erzeugen. Ein 


gut geeignetes Dispersionsmittel ist Tetrahydrofuran. Stu- 
dien, in denen Tetrahydrofuran zur Suspensionsherstel- 
lung verwendet wurden, deuten daraufhin, dass Tetrahy- 
drofuran anschließend nicht vollständig entfernt werden 
konnte und diese Reste für toxische Effekte an den Ver- 
suchstieren mit verantwortlich waren (FARRE et al. 
2009; FORTNER et al. 2005). 

Organische Bestandteile im Wasser können MWCNT sta- 
bilisieren, und dies sogar stärker als herkömmliche 
Lösungsmittel. Die Suspensionen in der Studie von 
HYUNG et al. (2007) waren sowohl in der Modelllösung 
wie auch im natürlichen Oberfiächenwasser über einen 
Monat stabil. Die CNT-Konzentrationen variierten je 
nach Bedingungen zwischen 0,6 und 6,9 mg/1. Somit 
scheint die Anwesenheit von organischen Stoffen im 
Wasser eine hohe Relevanz für das Verhalten wie auch 
den Transport und wahrscheinlich auch für die Wirkung 
von Kohlensfoff-Nanoröhren zu haben. 

Verschiedene Studien belegen, dass CNT von aquatischen 
Organismen aufgenommen werden. Allerdings wurde 
bisher keine Resorption über den Magen-Darm-Trakt bei 
höheren Organismen beschrieben (OBERDÖRSTER 
2004; OBERDÖRSTER et al. 2006; TEMPLETON et al. 
2006; ZHU, Y. et al. 2006). 

349. Untersuchungen mit gereinigten SWCNT (Metall- 
gehalt unter 0,8 %) wiesen eine sehr deutliche antimikro- 
bielle Wirkung nach (KANG et al. 2007). Eine Inkuba- 
tion von Escherichia coli mit 5 |ig/ml CNT über sechzig 
Minuten führte zu einer 80 %igen Abnahme der Zellvita- 
lität. Verantwortlich hierfür waren Schädigungen an der 
Bakterienmembran als Folge des direkten Kontaktes mit 
den Aggregaten aus CNT. 

Bei Protozoen konnte eine Aufnahme von MWCNT in 
die Organismen dokumentiert werden (ZHU, Y. et al. 
2006). Eine negative Wirkung auf die Überlebensrate der 
Einzeller trat aber erst ab einer Konzentration von 1 mg/1 
auf 

Eine Untersuchung zur Wirkung von wasserlöslichen mit 
Lysophosphatidylcholin beschichteten SWCNT auf den 
Wasserfloh {Daphnia magna) wies ebenfalls die Inges- 
tion der CNT nach (ROBERTS et al. 2007). Die Ver- 
suchstiere verdauten die Oberfiächenbeschichtung der 
CNT und schieden die dann unbeschichteten Nanoröhren 
wieder aus. Somit erfolgte eine Modifikation der Struktu- 
ren durch die Wasserfiöhe. Außerdem wurde eine Akku- 
mulation der Partikel an der Oberfläche der Tiere festge- 
stellt, was ein signifikanter Mechanismus für deren 
Toxizifät sein kann. Eine akufe Toxizifät wurde erst ab ei- 
ner CNT-Konzentration von 10 mg/1 nachgewiesen. 

350. Ein- und doppelwandige CNT verursachten in 
Tests an Zebrabärbling-Embryonen erst bei Konzentratio- 
nen oberhalb von 120 mg/1 eine Verzögerung des Schlup- 
fes. Veränderungen der Embryonalentwicklung konnten 
nicht nachgewiesen werden. Der Effekt wurde auf eine 
Verunreinigung der CNT mit Kobalt und Nickel zurück- 
geführt. Im Versuch lagen die CNT primär als Agglome- 
rate vor (CHENG et al. 2007). 
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ln Untersuchungen an Regenbogenforellen (Oncorhyn- 
chus mykiss) wurde für CNT-Konzentrationen (einwan- 
dige Strukturen) zwischen 0, 1 und 0,5 mg/1 eine dosisab- 
hängige Zunahme der Ventilationsrate und Pathologie an 
den Kiemen beobachtet. Die Autoren sprechen von einer 
Respirationstoxizität der untersuchten Kohlenstoff-Nano- 
röhren mit einer niedrigsten Effektkonzentration (LOEC) 
von 0,1 mg/1 (SMITH et al. 2007). 

Für die Expositionen gegenüber 10, 100 und 500 mg/1 
doppelwandige CNT konnte eine akute Toxizität bei Lar- 
ven des afrikanischen Krallenfrosches (Xenopus laevis) 
ermittelt werden. Alle drei Konzentrationen führten zu re- 
duzierten Wachstumsraten und geminderter Nahrungsauf- 
nahme sowie in einigen Fällen zu einer Zunahme der 
Mortalität. Eine Gentoxizität wurde nicht festgestellt 
(MOUCHET et al. 2008). 

351 . Die vorliegenden Studien belegen eine akute Toxi- 
zität von CNT für aquatische Organismen, allerdings tra- 
ten die Effekte bei ausgesprochen hohen Konzentrationen 
auf Bisher liegen nur wenige Langzeitstudien zur Wir- 
kung von CNT vor. Eine Ausnahme ist eine Untersu- 
chung von TEMPLETON et al. (2006) zur Wirkung von 
ungereinigten CNT (enthalten noch Katalysatoren, amor- 
phen Kohlenstoff, nanokristallines Grafit und Fullerene, 
die beim Herstellungsprozess entstanden sind), aufgerei- 
nigten CNT und CNT-Nebenprodukten (Material ver- 
gleichbar mit aufgereinigten CNT, nur kleiner) am Ruder- 
fußkrebs Amphiascus tenuiremis. Exponiert wurden die 
Krebse über ihren gesamten Lebenszyklus (zwischen 
28 bis 35 Tagen) gegenüber Konzentrationen von 0,58 bis 
10 mg/1. Die kleinste CNT-Fraktion hatte bereits bei der 
niedrigsten Expositionskonzentration eine negative Wir- 
kung auf die Entwicklung der Versuchstiere. Ähnliche Ef- 
fekte traten bei den ungereinigten CNT erst bei 10 mg/1 
auf, bei den aufgereinigten CNT dagegen gar nicht. Die 
aufgereinigten CNT zeigten im Unterschied zu den Ne- 
benprodukten eine starke Neigung Aggregate zu bilden. 
Beide Fraktionen waren frei von Metallverunreinigungen. 

352. Daten zur Ökotoxizität von CNT auf terrestrische, 
höhere Organismen liegen ebenfalls nur sehr wenige vor. 
So wurde anhand einer Untersuchung an einer terrestri- 
schen Wurmart (Eisenia veneta) für doppelwandige CNT 
eine Effektkonzentration, die bei 10 % der Versuchstiere 
den Reproduktionserfolg beeinträchtigt, von 37 mg/kg 
Bodentrockengewicht ermittelt (SCOTT-FORDSMAND 
et al. 2008). 

4.3. 8.2.6 Exposition und Umweitverhaiten 
Exposition am Arbeitsplatz 

353. Die U.S. EPA geht davon aus, dass bei der Herstel- 
lung von Nanopartikeln und Nanofasem primär geschlos- 
sene Systeme zum Einsatz kommen und aufgrund von Si- 
cherheitsstandards und den hohen Kosten des Materials, 
welche den Anreiz setzen, den Verlust des Materials so 
gering wie möglich zu halten, das Risiko für die Arbeiter, 
gegenüber den Materialien exponiert zu werden, gering 
ist. Trotzdem ist prinzipiell davon auszugehen, dass es so- 
wohl bei der Herstellung als auch beim Umgang mit CNT 


und bei Reinigungsarbeiten zur Freisetzung von Aero- 
solen sowie zum Kontakt über die Haut mit dem Material 
kommen kann. Dabei wird eine höhere Wahrscheinlich- 
keit von Expositionen gegenüber CNT in der Weiterver- 
arbeitung als in der Herstellung gesehen. 

354. Die NanoKommission hat sich mit dem Risiko bei 
der Herstellung und Verwendung eines Produktes, in dem 
Kohlenstoffröhren zum Einsatz kommen (MWCNT in 
elektrisch leitenden Folien), beschäftigt (NanoKommis- 
sion 2008). Die Kommission geht dabei von Produktions- 
verfahren aus, bei denen in komplett geschlossenen Reak- 
toren gearbeitet wird, und negiert die Möglichkeit von 
Expositionen während des Prozesses. 

Dies bestätigt eine Laborstudie von BELLO et al. 
(2008a), die ebenfalls bei der Synthese von CNT keinen 
Anstieg der Partikelanzahlkonzentration im Vergleich zur 
Hintergrundbelastung bei allen untersuchten Partikel- 
größenklassen feststellen konnten. Auch in den personen- 
getragenen Filtern konnten keine nanoskaligen CNT oder 
Aggregate bzw. Agglomerate von CNT nachgewiesen 
werden. 

Die NanoKommission sieht allerdings die Möglichkeit, 
dass CNT bei der Einbringung des Materials in die 
Kunststoffmasse bzw. in den Extruder in die Atmosphäre 
gelangen, wenn nicht für ausreichende Vorsorgemaßnah- 
men (Absaugung, Filter) gesorgt wird. Eine Exposition 
der Arbeiter mit luftgetragenen CNT oder über den Haut- 
kontakt ist demnach stark von den getroffenen Sicher- 
heitsvorkehrungen abhängig. MAYNARD et al. (2004) 
untersuchten, inwieweit bei der Arbeit mit Kohlenstoff- 
Nanoröhren diese in die Umgebungsluft gelangen. Die 
entstandenen Aerosole setzten sich aus Aggregaten von 
Kohlenstoffröhren mit einem Durchmesser von 20 nm bis 
200 nm zusammen, die Konzentration in der Luft war mit 
< 53 pg/m^ sehr gering. Auf den Handschuhen der Arbei- 
ter konnte eine Deposition des Materials von 0,2 mg bis 
6 mg pro Hand ermittelt werden. 

355. Signifikante luftgetragene Emissionen konnten bei 
zwei Arbeitsschritten im Umgang mit CNT in einem La- 
bor der Universität von Dayton (USA) nachgewiesen 
werden, bei drei anderen Schritten im Arbeitsprozess da- 
gegen nicht (NIOSH 2007). So wurden beim nassen 
Zerschneiden von CNT-haltigen Kompositen Gesamt- 
kohlenstoffkonzentrationen im inhalierbaren Staub von 
1.094 pg/m^ und beim Überführen der Nanoröhren in 
einen Mischbehälter von 221 pg/m^ gemessen, was Erhö- 
hungen gegenüber der Hintergrundbelastung um den Fak- 
tor 64 beziehungsweise 13 entspricht. Partikeloberflä- 
chenkonzentrationen, welche die Expositionssituation für 
NPF wahrscheinlich besser abbilden, konnten mit den 
verwendeten Messtechnologien nicht ermittelt werden. 
Außerdem wurde eine Freisetzung des Materials aus dem 
Labor festgestellt. Ob der Austrag über Lufttransport oder 
verunreinigte Kleidung erfolgte, war nicht nachvollzieh- 
bar. Aufgrund der vorliegenden Daten war es nicht mög- 
lich, personenbezogene Expositionen abzuleiten. 

HAN, J. et al. (2008) führten ebenfalls Untersuchungen in 
einem Forschungslabor durch, in diesem Fall bei unter- 
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schiedlichen Arbeiten mit MWCNT. Die höehsten Im- 
missionen traten beim Misehen des Materials mit Anzahl- 
konzentrationen von 173 bis 193 Fasern pro ml Luft auf 
Im Vergleieh dazu liegt der von der WHO festgelegte 
Grenzwert für Asbestfasem am Arbeitsplatz bei 0,1 Faser 
pro ml. Entspreehende Schutzmaßnahmen, wie zum Bei- 
spiel die Verwendung eines Abzugs, führten zu einer 
deutlichen Minderung der Exposition bis unterhalb des 
WHO-Grenzwertes. Während der Herstellung konnten 
keine Konzentrationen nachgewiesen werden und wäh- 
rend des Wiegens waren sie sehr gering. Interessanter- 
weise handelte es sich bei allen nachgewiesenen Röhren 
um relativ kurze Strukturen mit einer maximalen Länge 
von 1.800 nm. 

356 . Sobald die CNT im Polymer eingebunden sind, er- 
scheint eine Freisetzung zum Beispiel durch einen Löse- 
vorgang weitestgehend ausgeschlossen. Wasser wird erst 
nach der Einbindung in den Kunststoff zur Kühlung ein- 
gesetzt, der Kreislauf bleibt aber geschlossen (gesonderte 
Entsorgung). Dagegen können über Reinigungsarbeiten 
an den Produktionsstätten CNT ins Abwasser und über 
Reinigungstücher etc. in den Abfallpfad gelangen. Mögli- 
che Betriebsstörungen wurden zum Beispiel in der Be- 
wertung der NanoKommission nicht berücksichtigt. 

Die fertige Polymer-CNT-Mischung wird in Pellets an 
den Kunden geliefert, wo sie zur Folie weiter verarbeitet 
wird. Ein Abrieb von CNT aus den Pellets sowie aus der 
später produzierten Folie wurde auch nach externer Ex- 
pertenmeinung als sehr unwahrscheinlich angenommen. 

Eine Studie, in der mögliche Expositionen beim Schnei- 
den von CNT-haltigen Epoxidharz-Kompositen näher 
betrachtet wurden, konnte während des nassen Zerschnei- 
dens keine signifikanten Expositionen nachweisen 
(BELLO et al. 2008b). Dagegen kam es bei dem gleichen 
Arbeitsvorgang ohne Zuführung von Wasser zu einer 
deutlichen Partikelfreisetzung. Allerdings unterschieden 
sich die Partikel nicht wesentlich von denen, die beim 
Zerschneiden des gleichen Komposits ohne CNT auftra- 
ten. Der Hauptpartikelanteil im Aerosol setzte sich aus 
der Größenklasse 1 bis 10 pm zusammen, Nanopartikel 
machten weniger als 10 % der Oberfiächenkonzentration 
aus. Untersuchungen der gesammelten Partikelproben 
mithilfe der Elektronenmikroskopie konnten keine CNT 
nachweisen. 

Nach dem bestehenden Erkenntnisstand gilt es ebenfalls 
als unwahrscheinlich, dass sich CNT, die in das Kompo- 
sitmaterial von Produkten eingebunden sind, während der 
Verwendung in relevantem Maße lösen und somit in die 
Umwelt gelangen bzw. zu Expositionen beim Konsumen- 
ten führen. Der Bericht der NanoKommission geht davon 
aus, dass CNT im Prinzip in Müllverbrennungsanlagen 
verbrannt werden können. Trotzdem ist es bisher unbe- 
kannt, ob sich CNT unter den dortigen Bedingungen an- 
ders verhalten als herkömmlicher Kohlenstoff. 

Umweltexposition und -verhalten 

357 . Prinzipiell ist aufgrund der intrinsischen Eigen- 
schaften von Kohlenstoff-Nanoröhren, zu denen auch 


eine hohe Persistenz gehört, und aufgrund der großen 
Produktionsmengen und breiten Anwendung damit zu 
rechnen, dass diese in die Umwelt gelangen. Fragen, wie 
hoch die Konzentrationen in den verschiedenen Medien 
sind, beziehungsweise sein werden und inwieweit CNT 
wirklich als freie Nanoröhren vorliegen und wie sie sich 
in der Umwelt verhalten, sind dagegen derzeit nur schwer 
zu beantworten. Auch zu den primären Eintragspfaden ist 
bisher kaum eine Aussage möglich. Zu berücksichtigen 
ist des Weiteren, dass CNT oder sehr ähnliche Strukturen 
auch durch andere Prozesse als die industrielle Herstel- 
lung freigesetzt werden. So wurden CNT zum Beispiel in 
10.000 Jahre alten Eisbohrkemen und im Rauch aus Gas- 
verbrennung nachgewiesen (NOWACK und BUCHELl 

2007) . 

Aufgrund der hohen Hydrophobizität und von Van-der- 
Waals-Kräften zwischen den CNT ist mit einer schnellen 
Agglomeration und Sedimentation in aquatischen Syste- 
men zu rechnen. Allerdings können diese Eigenschaften 
durch künstliche Modifikationen ihrer Oberflächen ver- 
ändert werden. So konnte KENNEDY et al. (2008) in 
Versuchen belegen, dass unveränderte CNT sich schneller 
absetzten als funktionalisierte CNT. Des Weiteren führte 
die Anwesenheit von natürlichen organischen Bestandtei- 
len im Wasser zu einer Stabilisierung der CNT-Kolloide. 
Die MWCNT blieben unter Anwesenheit von Huminsäu- 
ren im Wasser über einen Zeitraum von einem Monat in 
Suspension. Positiven Einfluss auf die Adsorption von 
CNT an organischen Bestandteilen haben deren Anteil an 
aromatischen Kohlenstoffverbindungen und ein niedriger 
pH-Wert sowie eine hohe lonenkonzentration im Wasser. 
Dagegen können zum Beispiel Tonminerale wenigstens 
bei einigen CNT dem entgegen wirken (HAN, Z. et al. 

2008) . Aufgrund der genannten Ergebnisse kann eine 
Ausbreitung von CNT in der aquatischen Umwelt zu ei- 
nem höheren Maße erfolgen, als allein aufgrund ihrer in- 
trinsischen Eigenschaften anzunehmen wäre (HYUNG 
et al. 2007). 

Versuche zur Mobilität von CNT in porösem Medium 
bzw. Sand zeigten, dass eine hohe lonenstärke der Lösung 
bzw. die Zugabe von Calciumionen die Deposition von 
carboxilierten SWCNT erhöht. Wurde eine Lösung mit 
geringer lonenkonzentration zugegeben, konnten die de- 
ponierten Röhren wieder mobilisiert werden. Form und 
Struktur der Nanoröhren und ihrer Aggregate spielen für 
deren Transport durch poröses Medium eine wichtige 
Rolle (JAISI et al. 2008). 

Modellierungen von CNT-Gehalten in natürlichen Wasser- 
körpem ergaben Werte von 0,5 und 0,8 ng/1 (MUELLER 
und NOWACK 2008) und damit deutlich unterhalb der 
vorliegenden Wirkkonzentrationen. Dies trifft in noch 
stärkerem Maße für die von GOTTSCHALK et al. (2009) 
berechneten Konzentrationen von 0,004 und 0,003 ng/1 
zu. Allerdings weisen MUELLER und NOWACK (2008) 
auch darauf hin, dass das Produktionsvolumen von CNT 
in der Zukunft aller Wahrscheinlichkeit nach sehr stark 
ansteigen wird und somit auch die Umweltkonzentratio- 
nen. 
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ROBICHAUD et al. (2005) haben versucht, eine Ab- 
schätzung möglicher Umweltrisiken lediglich im Herstel- 
lungsprozess von verschiedenen Nanopartikeln und Na- 
nofasem einschließlich SWCNT vorzunehmen. Dabei 
wurden sämtliche Stoffströme, die mit dem Produktions- 
prozess Zusammenhängen, berücksichtigt. Die Autoren 
kommen zu dem Ergebnis, dass das Umweltrisiko bzw. 
die Exposition sehr gering ist. 

4.3. 8.2.7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

358. Die technologische Neuerung von CNT ist ihre 
hohe mechanische Festigkeit, gekoppelt mit ihrem gerin- 
gen Gewicht. Sie bestehen aus reinem Kohlenstoff, haben 
auf molekularer Ebene eine wabenartige Struktur und lie- 
gen in Form ein- oder mehrwandiger Röhren vor 
(SWCNT, MWCNT). Kohlenstoff-Nanoröhren haben 
eine gute elektrische Leitfähigkeit sowie Wärmeleitfähig- 
keit. Sie sind an der Oberfläche funktionalisierbar und 
können dadurch gezielt als Trägermoleküle genutzt wer- 
den. Kohlenstoff-Nanoröhren sind selbst lipophil und da- 
mit unlöslich in Wasser. Sie sind zudem sehr biopersis- 
tent. 

359. Aufgrund der hohen Produktionsmengen von meh- 
reren Hundert Tonnen steigt auch die Möglichkeit für den 
Menschen, in der Herstellung und Weiterverarbeitung mit 
Kohlenstoff-Nanoröhren in Kontakt zu kommen. Nach 
dem derzeitigen Erkenntnisstand sind Expositionen ge- 
genüber CNT insbesondere im Weiterverarbeitungspro- 
zess möglich. CNT werden in Verbundmaterialien mit 
Kunststoffen als leichte und mechanisch belastbare, teil- 
elastische Werkstoffe eingesetzt und liegen in der Poly- 
mer-Matrix im vereinzelten Zustand (dispergiert) vor. 
Solche Werkstoffe sind für Sportgeräte sowie Kraftfahr- 
zeuge, Flugzeuge oder Rotorblätter bei Windgeneratoren 
bedeutsam. Durch Verwitterung und Abrieb ist ein Kon- 
takt gegenüber CNT zwar möglich, quantitativ vermut- 
lich aber sehr gering. Bisher stehen allerdings nur wenige 
Informationen zur Freisetzung von Nanopartikeln aus 
Produkten zur Verfügung. 

360. Vönseiten der Gefahrenidentifizierung besitzen 
CNT die biologischen Eigenschaften kleiner (bio)persis- 
tenter Fasern, die Lungenschäden über Entzündungen in- 
duzieren. Im Experiment sind längere Formen in dieser 
Hinsicht stärker wirksam als kürzere Nanoröhren. Für as- 
bestähnliche Mineralfasern (WHO-Fasem) ist als kriti- 
sche Länge > 5 pm bekannt. Die Entzündungsförderung 
isf von der Dosis, der Partikelgröße sowie Biopersistenz 
abhängig. Eine geringe Größe der Strukturen führt 
zwangsläufig zu einer hohen Verweildauer in der Luft, 
während agglomerierte CNT sich schneller niederschla- 
gen. Das besondere Verhältnis zwischen Länge und 
Durchmesser verstärkt den zellvermittelten Stress durch 
reaktive Sauerstoffspezies, den sogenannten respiratory 
burst durch Makrophagen. Inhalierte ein- und mehrwan- 
dige Kohlenstoff-Nanoröhren dringen in die Wände der 
Lungenbläschen ein und gelangen relativ rasch in das 
Lungengewebe. 


Die inhalative Aufnahme von CNT verursacht in der 
Lunge Entzündungsreaktionen und Gewebsveränderun- 
gen durch bindegewebigen Umbau (Fibrose) mit Atem- 
erschwemis. Dabei sind Faserarchitektur, zum Beispiel 
die Länge sowie das Längen-Durchmesser- Verhältnis, 
und mögliche Kontaminanten aus dem Herstellungspro- 
zess wesentlich für den endgültigen biologischen Effekt. 
In den meisten Fällen waren die Effekte sowohl zeit- als 
auch dosisabhängig und es gibt Anhaltspunkte für ein 
Überladungsphänomen. Nach Injektion in den Bauch- 
raum verursachten Langformen von MWCNT Entzün- 
dungen bzw. Fremdkörperreaktionen bis hin zur Tumor- 
bildung. Dieser Effekt blieb bei kürzeren MWCNT oder 
solchen mit unregelmäßiger Struktur aus. Ähnlich wie für 
Fasern mit entsprechender Architektur, sogenannte 
WHO-Fasem mit asbestartiger Wirkung, müssen Kohlen- 
stoff-Nanoröhren biopersistent und starr sein, um Lun- 
genkrebs und Mesotheliome erzeugen zu können. Kleine 
Fasern und nichtstarre Fasern, zum Beispiel Baytubes, 
haben mutmaßlich keine asbestartige Wirkung sondern 
ähneln in ihrer Wirkung eher granulären biopersistenten 
Stäuben. 

361 . Die Aufnahme von CNT in den Körper beginnt mit 
dem Einatmen belasteter Luft. CNT werden weitgehend 
in der Lunge zurückgehalten und sind dort biopersistent. 
Darüber hinausgehend zeigte es sich, dass CNT im Bmst- 
raum in gewissem Ausmaß beweglich sind, da sie nicht 
nur im Atemtrakt oder Lungengewebe, sondern auch im 
Lungenfell, den bindegewebigen Zwischenräumen zwi- 
schen den Lungenflügeln (Mediastinum) sowie auch im 
Bmstfell (Pleura) nachgewiesen wurden. Dieses Vertei- 
lungsmuster ist auch für größere Fasern mit einem Län- 
gen- zu Querschnittsverhältnis von 1 : 3 bis 1 : 5, zum 
Beispiel dem Asbest, bekannt. 

Bei der direkten Deponiemng (Instillation) von CNT in 
den Atemtrakt von Mäusen waren auch entzündliche Fol- 
geschäden an den Wänden von Blutgefäßen fesfsfellbar. 

362. Die Erkenntnisse aus In-vitro-Untersuchungen zu 
Wirkmechanismen von CNT zeigen Zytotoxizität, bei- 
spielsweise anhand von Änderungen in der Zellmorpho- 
logie und dem Auftreten von oxidativem Stress. In den 
meisten Fällen ist die akute Toxizität von Kohlenstoff- 
Nanoröhren in Zellkulturen gering. Der Schlüsselmecha- 
nismus für die biologische Wirkung von CNT ist die Er- 
zeugung einer Entzündungsreaktion, die auch über Me- 
diatorstoffe vermittelt wird. Es zeigte sich zudem, dass 
Verunreinigungen von CNT, zum Beispiel mit Metallen, 
und die Wahl der Testzellen wesentliche, vorbestim- 
mende Faktoren für das Resultat sind. Im bakteriellen 
Mutagenitätstest wirkten MWCNT nicht mutagen, in an- 
deren Textsystemen dagegen schon. 

363. Der Einfluss von Partikelform und -größe ist für 
die biologische Wirkung von Kohlenstoff-Nanoröhren 
entscheidend. Manche MWCNT zeigen strukturelle Ähn- 
lichkeiten mit asbestähnlichen Mineralfasern (WHO-Fa- 
sem), und erzeugen im Tierexperiment Tumore im 
Bauchraum. Der Effekt bleibt bei kürzeren oder gemahle- 
nen Nanoröhren aus. Die Faserform stellt an sich schon 
einen Schlüsselreiz für zellvermittelte Abwehrreaktionen 
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in der Lunge dar. Ringförmige, spiralige Kohlenstoff-Na- 
noröhren, solehe mit offenem oder gesehlossenem Ende 
unterseheiden sich in ihrer Wirkstärke zur Entzündungs- 
auslösung. Kohlenstoff-Nanoröhren sind an sich wasserun- 
löslich und bilden in Wasser relativ schnell Agglomerate. 
Diese Prozesse werden durch Oberflächenmodifikationen 
substanziell verändert. CNT können daher durch funktio- 
neile Modifikationen ihrer Oberfläche in ihrer biologi- 
schen Wirkung verändert werden. 

364. Der Eintrag von CNT in die Umwelt ist aufgrund 
der großen Produktionsmengen, der dabei anfallenden In- 
dustrieabfälle, sofern sie nicht verbrannt werden, und der 
breiten Anwendung in Kompositmaterialien anzuneh- 
men. Ein Nachweis derartiger synthetisch hergestellter 
Strukturen ist sehr schwierig, da sie beispielsweise von 
sehr ähnlichem Material aus Verbrennungsprozessen un- 
terschieden werden müssten. Zweifelsohne besitzen CNT 
eine hohe Umweltpersistenz, da sie aus reinem Kohlen- 
stoffbestehen und eine sehr geordnete molekulare Form 
aufweisen. Wie sie sich in der Umwelt verhalten, ist der- 
zeit noch unklar. Es gilt aber als wahrscheinlich, dass sie 
agglomerieren. 

365. ln Tests zur Ökotoxikologie erwiesen sich CNT 
nur bei sehr hohen Konzentrationen als akut toxisch für 
aquatische Organismen, daher sind CNT als nicht wasser- 
gefährdend eingestuft. Zur chronischen Wirkung von 
CNT fehlen bisher noch die Erkenntnisse, hier liegt der- 
zeit nur eine Studie vor. Die bisher durchgeführten Um- 
weltrisikobetrachtungen konnten weder für aquatische 
noch terrestrische Ökosysteme ein Risiko ableiten. Das 
Verhältnis zwischen vorhergesagter Umweltkonzentra- 
tion (PEC) und den anhand von ökotoxischen Studien 
vorhergesagten höchsten Konzentrationen, die keinen Ef- 
fekt hervorrufen (PNEC), lag in allen Fällen deutlich un- 
terhalb von 1 . 

366. Die Datenlage zum Verhalten und zur Wirkung 
von Kohlenstoff-Nanoröhren ist in Bezug auf Tierexperi- 
mente und In-vitro-Untersuchungen relativ gut und gibt 
Einblick in Wirkungsmechanismen und Schadfolgen. 
Bislang ergibt sich daraus der Verdacht, dass bestimmte 
CNT mit dem Risiko kleiner Fasern belastet sind, und da- 
durch zur Tumorbildung beitragen können. Es fehlen Stu- 
dien, um die Wirkmechanismen unter Langzeitinhalation 
einzuordnen. Im experimentellen Inhalationsversuch ist 
die Faserkarzinogenität unter Umständen kaum darstell- 
bar und es müssen daher auch alternative Vorgehenswei- 
sen, zum Beispiel In-vivo- Versuche mit intraperitonealer 
Gabe (Injektion in den Bauchraum) oder Ableitung aus 
Faserarchitektur und Biopersistenz, geprüft werden. Über 
die Aufnahme von CNT über den Magen-Darm-Trakt isf 
bisher nichts bekannt. Auch deshalb sind weiter gehende 
Studien zur Aufnahme und zum Verhalten von Kohlen- 
stoff-Nanoröhren im Organismus erforderlich. 

Abschließend ist Folgendes für Kohlenstoff-Nanoröhren 
(CNT) festzuhalten: 

- Die Herstellungsmengen sind im Vergleich zu anderen 
Nanomaterialien hoch, die Anwendungsfelder breit. 


Allerdings liegen die CNT in Verbraucherprodukten 
durchgehend in einer Matrix gebunden vor. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften ist für Mensch und Umwelt wei- 
testgehend ausreichend. Dennoch ist die mögliche 
kanzerogene Wirkung einiger CNT ungeklärt. Hierfür 
sind dringend Langzeifstudien am Tiermodell mit rea- 
listischen Expositionsdosen und die Abklärung der re- 
levanten Eigenschaften der Strukturen für ein krebs- 
erregendes Potenzial erforderlich. Keine Daten liegen 
für das Verhalten von CNT im Abfallpfad vor. 

- Es besteht eine abstrakte Besorgnis für eine krebserre- 
gende Wirkung einiger CNT. Dies isf primär für den 
Arbeifsschufz von Relevanz. 

4.3. 8. 3 Fullerene 

4.3. 8. 3.1 Eigenschaften 

367. Fullerene sind sphärische Moleküle aus Kohlen- 
stoffatomen (Abschn. 3.2.1). Bekanntestes Beispiel be- 
ziehungsweise am besten untersucht ist ein aus 60 Koh- 
lenstoffatomen aufgebautes Molekül (Cgg-Fulleren), 
welches auch als Buckminster-Fulleren bezeichnet wird. 
Weitere stabile Vertreter der Fullerene haben die Sum- 
menformeln CyQ, Cy(^, CgQ, Cg 2 , Cg 4 , Cgg, C(jQ und C^^. 
Diese nanoskaligen Strukturen haben eine fußballähnli- 
che Form und können in ihrem Zentrum Fremdatome (so- 
wohl Metalle als auch Nicht-Metalle) einkapseln. Nicht- 
derivatisierte Fullerene lösen sich in einigen organischen 
Lösungsmitteln, nicht aber in Wasser. Sie können letztere 
Eigenschaft beispielsweise durch Hydroxylierung (bspw. 
Fullerol - Cgo(OH) 24 ) annehmen. Fullerene besitzen 
Halbleitereigenschaften und sind bei tiefen Temperaturen 
supraleitend. Außerdem sind sie sehr hitzebeständig. Des 
Weiteren gelten sie als Radikalfänger, weshalb sie auch 
für medizinische und kosmetische Anwendungen von In- 
teresse sind. Gleichzeitig besitzen sie die Eigenschaft, un- 
ter Einfluss von UV-Licht reaktive Sauerstoffspezies zu 
bilden. 

Es gibt vielfältige Möglichkeiten der Derivatisierung (die 
Ableitung eines Stoffes ähnlicher Struktur zu einer ent- 
sprechenden Grundsubstanz) von Fullerenen, die maß- 
geblich die Eigenschaften der Moleküle verändern und 
für die Anwendung als auch mögliche Wirkung in biolo- 
gischen Sysfemen von Bedeutung sind. Neben der ge- 
nannten Hydroxylierung besteht die Möglichkeit, dass 
Fullerene mit funktionalen Gruppen wie lithiumorgani- 
schen Verbindungen oder aliphatischen Aminen modifi- 
ziert werden. Des Weiteren können die Moleküle zur 
Funktionalisierung in andere Moleküle, wie Polymere, 
nicht kovalent eingekapselt werden. 

4.3. 8. 3.2 Anwendungen 

368. Es werden derzeit sehr unterschiedliche Anwen- 
dungen von Fullerenen diskutiert. Dazu gehören die Ver- 
wendungen als Katalysator, in Schmiermitteln, zur Her- 
stellung künstlicher Diamanten sowie als Halb- und 
Supraleiter. Einige Kosmetikprodukte, wie zum Beispiel 
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Cremes und Lippenstifte, werben bereits mit der besonde- 
ren Wirkung von Fullerenen als Antioxidantien. Mögli- 
che Verwendungen im medizinischen Bereich werden 
noch untersucht (NIELSEN et al. 2008). 

4.3. 8.3.3 Aufnahme und Verhalten im 
Organismus 

369. Eine einzelne Studie weist darauf hin, dass Fulle- 
rene unter bestimmten Bedingungen in der Lage sind, die 
Haut zu durchdringen. So konnten mit Phenylalanin deri- 
vatisierte Fullerene in tiefere Schichten von Schweine- 
haut, die vorher künstlich gestreckt wurde, eindringen 
(ROUSE et al. 2007). 

Dagegen konnte eine Translokation von Fullerenen nach 
der Aufnahme in die Lunge anhand von Inhalationsversu- 
chen mit Ratten nicht bestätigt werden, ln dem untersuch- 
ten Blut waren keine Fullerene nachweisbar (BAKER 
et al. 2008). 

Eine orale Gabe von wasserlöslichen Fullerenen zeigte 
eine sehr ineffektive Resorption über den Magen-Darm- 
Trakt. Die Ausscheidung erfolgte primär über den Fäzes. 
Nur ein sehr geringer Anteil der Fullerene gelangte ins 
Blutgefäßsystem. Nach Injektion wurden die Fulleren- 
Derivate schnell im Organismus verteilt und zeigten mit 
einer Halbwertzeit von 26 Tagen eine lange Verweildauer. 
Außerdem war das Material in der Lage, die Blut-Him- 
Schranke zu passieren (YAMAGO et al. 1995). 

Eine Aufnahme von CgQ-Fullerenen in humane Makro- 
phagen konnte anhand von Transmissions-Elektronen- 
mikroskopie nachgewiesen werden (PORTER et al. 
2007). Dort wurden sie insbesondere entlang der Zell- 
membran, in den Lysosomen, im Zytoplasma und im 
Zellkern gefunden. Wahrscheinlich ist die Diffusion 
durch lonenkanäle in der Membran für die Penefration 
der Fullerene in die Zelle verantwortlich. Der Nachweis 
im Zellkern ist von besonderer Relevanz, da somit für die 
Fullerene die Möglichkeit besteht, mit der DNA zu inter- 
agieren bzw. Mutationen auszulösen. 

4.3. 8.3.4 Humantoxizität 

370. Zur Toxizität von Fullerenen liegen bereits ver- 
schiedene Untersuchungsergebnisse vor. So konnte in In- 
vitro-Tests eine Einschränkung der Zellviabilität, Entzün- 
dungsreaktionen (Beispiel Anstieg der Konzentration ver- 
schiedener Zytokine) und oxidativer Stress dokumentiert 
werden (BRAYDICH-STOLLE etal. 2005; HAN und 
KARIM 2008; ISAKOVIC et al. 2006; JIA et al. 2005; 
KAMAT et al. 1998; ROBERTS et al. 2008; SAYES et al. 
2004). Dabei waren die Ergebnisse nicht immer einheit- 
lich bzw. einige Autoren konnten keine, andere dagegen 
geringe Effekte nachweisen (JIA et al. 2005). Die Wir- 
kungen wurden unter anderem von der Art der Derivati- 
sierung der Fullerene beeinflusst (ISAKOVIC et al. 
2006). Des Weiteren liegen Studien vor, in denen sogar 
Hinweise für positive Effekte für die Gesundheit, auf- 
grund des Potenzials von Fullerenen als Radikalfänger zu 
fungieren, identifiziert wurden, wobei die antioxidativen 
Eigenschaften scheinbar stark von der Konzentration ab- 


hängen und auf partikuläre bzw. nicht lösliche Fullerene 
beschränkt sind (GHARBI et al. 2005; ENU et al. 2009). 

371 . Des Weiteren wurde eine, wenn auch geringe, Wir- 
kung von Fullerenen auf die Blutgefäße dokumentiert. So 
zeigten Untersuchungen zur Zytotoxizität von wasserlös- 
lichen Fullerenen an humanen Endothelzellen bei der 
höchsten Expositionskonzentration (100 |ig/ml über 24 h) 
Veränderungen an der Zellmorphologie und der Zell- 
dichte sowie eine erhöhte Freisetzung von Lactat-Dehy- 
drogenase (YAMAWAKI und IWAI 2006a). Wie oben 
bereits dargestellt, können Schäden an Zellen der Blutge- 
fäße auf ein Potenzial, kardiovaskuläre Effekte auszulösen, 
hinweisen. Nach SAYES et al. (2005) ist die Zytotoxizität 
von wasserlöslichen Fullerenen auf Zellmembranschädi- 
gungen aufgrund von Lipidperoxidation zurückzuführen. 
Vergleichsuntersuchungen zur Wirkung von CgQ-Fullere- 
nen und (wasserlöslichen) polyhydroxylierten CgQ-Fulle- 
renen wiesen für ersfere eine deutlich höhere Toxizität in 
Zellkulturtests nach (ISAKOVIC ef al. 2006; SAYES 
ef al. 2004). 

Eine Gentoxizifät einer Mischung von Cgg- und C 7 o-Fulle- 
renen wurde anhand zweier Mutagenitätstesfs ausge- 
schlossen (MORI ef al. 2006). Im Gegensatz dazu wiesen 
DHAWAN et al. (2006) bei humanen Lymphozyten nach 
der Exposition gegenüber kolloidalen C^Q-Fullerenen eine 
Genotoxizität bereits ab einer Konzentration von 2,2 pg/l 
nach und dies auch, wenn kein Lösungsmittel zur Herstel- 
lung der Testsuspension verwendet wurde. 

372. Im Unterschied zu Tests an Zellkulturen sind Toxi- 
zitätsstudien am Tiermodell mit Fullerenen bisher noch 
selten. Beispielsweise wies eine Untersuchung zur haut- 
und augenreizenden Wirkung von Fullerenen am Men- 
schen bzw. an Kaninchen keine Effekte nach (HUCZKO 
etal. 1999). 

Minimale Veränderungen unterschiedlicher Parameter, 
die auf Entzündungen in der Lunge hinweisen, wie zum 
Beispiel die Proteinkonzentration in der bronchoalveolä- 
ren Spülflüssigkeit, konnten in Inhalationsstudien an Rat- 
ten nachgewiesen werden (BAKER et al. 2008). Diese 
Ergebnisse werden von einer Untersuchung bestätigt, die 
Effekte in der Lunge nach der Inhalation von 0,12 mg/m^ 
Cgo-Fullerenen über 28 Tage auf molekularer Ebene be- 
trachtete und eine (erhöhte) Expression nur weniger 
Gene, die mit Entzündungsreaktionen, oxidativem Stress 
und Apoptose (eine Form des programmierten Zelltods) 
in Verbindung stehen, belegen konnte (FUJITA et al. 
2009). In ähnlicher Weise führte die Instillation von Rat- 
ten mit CgQ-Fullerenen sowie polyhydroxylierten C^q-FuI- 
lerenen nur kurzzeitig (nach einem Tag) zu Entzündungs- 
reaktionen in der Lunge (SAYES et al. 2007). Eine 
Woche nach der Exposition wurden keine Auffälligkeiten 
mehr nachgewiesen. 

Auswertungen der relevanten Literatur von KOLOSNJAJ 
et al. (2007b) kommen zu dem Ergebnis, dass unverän- 
derte C| 5 o-Fullerene, untersucht an verschiedenen Orga- 
nismen, keine akuten und subakuten Wirkungen auf- 
weisen, unter Einfluss von UV-Licht aber reaktive 
Sauerstoffspezies bilden und dann Effekte hervorrufen 
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können. Im Unterschied dazu seien einige modifizierte 
CgQ-Fullerene und Cuo-Fulleren-Derivate (z. B. Fulleren- 
Polyvinylpyrrolidon-Komplexe) hoch toxisch. 

ln einer Studie zur Reproduktionstoxizität von Fullerenen 
erwiesen sich lösliche Cgg-Fullerene (mit Polyvinylpyrro- 
lidon (PVP) in Lösung gebracht) nach intraperitonaler (in 
den Bauchraum) Injektion in trächtige Mäuse als toxisch 
für die Embryonen (TSUCHIYA et al. 1996). Auch wenn 
die Gabe der Fullerene recht ungewöhnlich ist und die 
Expositionskonzentrationen sehr hoch waren, bleibt fest- 
zuhalten, dass lösliche Fullerene scheinbar die Blut-Pla- 
zenta- Schranke passieren und die Entwicklung der Föten 
beeinflussen können, wobei hierzu weiter gehender For- 
schungsbedarfbesteht. 

4.3. 8.3.5 Ökotoxizität 

373. Reine beziehungsweise nicht-derivatisierte Fulle- 
rene lösen sich ähnlich wie CNT nicht in Wasser, weshalb 
Untersuchungen in diesem Medium mit Schwierigkeiten 
verbunden sind. Es ist zwar möglich, Dispersionen mit 
Fullerenen herzustellen, dabei werden aber zum Teil auch 
Co-Lösungsmittel eingesetzt, deren Verwendung die To- 
xizität der Testsuspension beeinflusst (Abschn. 4.2.7). 

Faktoren, die maßgeblichen Einfluss auf die Dispersions- 
fähigkeit von Fullerenen haben, sind der pH-Wert, der 
Salz- und Sauerstoffgehalt des Wassers sowie die Anwe- 
senheit von organischen Verbindungen. Die unterschiedli- 
chen Methoden der Dispersionsherstellung wiederum be- 
einflussen die Form, beispielsweise die Größe der 
Aggregate, in der das Material vorliegt (WIESNER et al. 
2008). Des Weiteren konnten WIESNER et al. (ebd.) 
nachweisen, dass Suspensionen mit hydroxylierten Fulle- 
renen unter Einfluss von Niedrigenergie-UVA-Licht ROS 
bilden, dagegen mit Tetrahydrofuran hergestellte Fulle- 
ren-Suspensionen nicht. Außerdem zeigte es sich, dass 
Fullerene an den Testgefäßen adsorbieren und somit in re- 
levantem Maß aus der Testsuspension entfernt werden 
(ISAACSON et al. 2007). 

374. Untersuchungen zur Bakterientoxizität von Fulle- 
renen kommen zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen, ln 
einigen Fällen wurden deutliche Effekte nachgewiesen, in 
anderen wiederum keine (MASHINO et al. 2003a; 
2003b; 1999). Beispielsweise führten die Konzentratio- 
nen von 0,4 mg/1 und 4 mg/1 mit Tetrahydrofüran suspen- 
dierten Cgg-Fullerenen zu einer Hemmung des Wachs- 
tums und der Atmung von Escherichia coli und Bacillus 
subtilis (FORTNER et al. 2005). Als mögliche Angriffs- 
punkte für die Fullerene wurde die Bakterienmembran 
identifiziert, ln einer anderen Studie wurden Veränderun- 
gen im Stoffwechsel von Bacillus subtilis bereits ab einer 
Konzentration von 0,01 mg/1 gefunden (FANG et al. 
2007). Die niedrige Effektkonzentration erklärt sich mit 
dem besonders sensiblen Endpunkt, der untersucht 
wurde, in diesem Fall die Zusammensetzung der Bakte- 
rienmembran. LYON et al. (2006) sprechen in ihrer Ar- 
beit ebenfalls von einer hohen antibakteriellen Aktivität 
der CgQ-Fullerene gegenüber Bacillus subtilis, die höher 
liegt als die des Antibiotikums Vancomycin. Außerdem 
zeigte diese Studie einen deutlichen Einfluss der Testsus- 


pensionsherstellung auf die bakterizide Wirkung. So lag 
die niedrigste Wachstumsinhibitionskonzentration bei der 
durch Rühren oder mithilfe von Ultraschall hergestellten 
Cgo-Fullerensuspension zwischen 0,4 und 0,6 mg/1. 
Wurde Tetrahydrofuran zur Herstellung verwendet, lag 
sie bei 0,08 bis 0, 1 mg/1. Die Herstellung der Suspensio- 
nen beeinflusste auch die Größe der in der Testsuspension 
gebildeten Aggregate und somit deren Wirkung. Kleinere 
Partikel wiesen niedrigere Effektkonzentrationen auf 

Der Mechanismus der Bakterientoxizität von Fullerenen 
ist bisher noch unklar. Vermutungen bestehen, dass eine 
Fotoaktivierung der Fullerene zur Bildung von ROS 
führt, die wiederum für die Wirkung verantwortlich sind. 
Allerdings spricht der Nachweis einer Bakterientoxizität 
auch unter Abwesenheit von Licht, das als Grundlage zur 
Stimulierung der Bildung von ROS dient, für weitere 
Wirkmechanismen (KLAINE et al. 2008). 

Ganz im Gegensatz zu den genannten Studien konnten 
VELZEBOER et al. (2008) keine nennenswerte Bakte- 
rientoxizität von nicht-derivatisierten Fullerenen bei einer 
Konzentration von 1 mg/1 anhand eines standardisierten 
Microtox-Tests mit marinen Leuchtbakterien belegen. 
Das Ausbleiben von Effekten erklären die Autoren mit 
dem sehr geringen Anteil von freien Nanopartikeln in der 
Suspension, da der Hauptanteil des Materials aggregiert 
oder agglomeriert vorlag. Einen Einfluss auf das Ergebnis 
hat aber zweifelsohne auch das verwendete Testsystem. 
Ebenfalls erbrachten Untersuchungen an Klärschlamm 
aus einem anaeroben Abwasser keinen Hinweis für eine 
bakterizide Wirkung der verwendeten Fullerene 
(NYBERG et al. 2008). Die mehrmonatige Exposition 
gegenüber CgQ-Fullerenen führte zu keiner Veränderung 
der CO 2 - und CH 4 -Produktion und zu keiner Verschie- 
bung in der Zusammensetzung der Bakterienpopulatio- 
nen. 

375. Sehr uneinheitlich sind auch die Ergebnisse zur 
Wirkung von Fullerenen auf terrestrische Bakterien und 
Protozoen. So führte die Exposition gegenüber einer Ful- 
lerenkonzentration von 5 mg/kg Boden zu Veränderungen 
in der Bakterien- und Protozoenzusammensetzung, nicht 
aber in der mikrobiellen Biomasse (JOHANSEN et al. 
2008). Im Unterschied dazu wiesen TONG et al. (2007) 
keine Effekte auf die Struktur der Bakterienzusammenset- 
zung im Boden infolge der Exposition gegenüber Fulleren- 
konzentrationen von 1 und 1 .000 mg/kg nach, sowie keine 
Modifikationen in den Respirationsraten und der Enzym- 
aktivität des Bodens. Im Unterschied zu JOHANSEN et al. 
(2008) wurden die Fullerene trocken in den Boden einge- 
bracht, was eventuell die unterschiedlichen Ergebnisse er- 
klären könnte. 

376. ln nur sehr wenigen Arbeiten zur Ökotoxizität von 
Fullerenen wurde bisher deren Aufnahme und Bioakku- 
mulation in den Organismen untersucht (ISAACSON 
et al. 2007; OBERDÖRSTER et al. 2006). Beispielsweise 
konnte eine Resorption der Nano Strukturen bei Wasserflö- 
hen nach Exposition gegenüber 30 ppm CgQ-Fullerenen über 
drei Tage dokumentiert werden. Unklar blieb, ob diese auch 
im Organismus akkumulierten (OBERDÖRSTER et al. 
2006). 
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377 . Tests an verschiedenen, höheren aquatischen Orga- 
nismen wiesen allerdings höchstens eine sehr geringe To- 
xizität von Fullerenen nach. So konnten in einem Kurz- 
zeittest über 96 Stunden keinerlei negativen Effekte an 
zwei Süßwasserkrebsarten {Daphnia magna und Hyalella 
azteca) beobachtet werden (OBERDÖRSTER et al. 
2006). ln einem ebenfalls durchgeführten Test über 
21 Tage zeigte sich dagegen eine Verzögerung der Häu- 
tung und Beeinträchtigung der Reproduktion bei den 
Wasserflöhen ab einer Konzentration von 2,5 ppm. ln 
ähnlicher Weise wie in den Tests an Bakterien zeigte sich 
in Versuchen an im Wasser lebenden höheren Organis- 
men ein deutlicher Unterschied in der Toxizität von Fulle- 
renen je nach Art der Suspensionsherstellung. Die Ver- 
wendung von Lösungsmitteln führte zu niedrigeren 
Effektkonzentrationen. Beispielsweise lag in Tests mit 
Wasserflöhen {Daphnia magna) zur akuten Toxizität, in 
denen Co-Lösungsmittel verwendet wurden, die Dosis, 
die zum Tod von 50 % der Versuchstiere (LCjg) nach 
48 Stunden Exposition führte, bei 0,46 ppm. Wenn die 


Suspension lösungsmittelfrei bzw. mithilfe von Ultra- 
schall hergestellt wurde, war der LCjq mit 7,9 ppm deut- 
lich höher (LOVERN und KLAPER 2006). Untersuchun- 
gen von ZHU, S. et al. (2006) ergaben einen LCjg 
oberhalb der maximal herstellbaren Konzentration in 
Süßwasser von 35 ppm. ln diesem Fall erfolgte die Her- 
stellung der Suspension ebenfalls ohne Co-Lösungsmittel 
durch Rühren. 

378 . Ökotoxizitätsstudien mit Fischen deuten ebenfalls 
auf eine deutliche Abhängigkeit der Wirkkonzentrationen 
von der Art der Suspensionsherstellung hin. Beispiels- 
weise wiesen OBERDÖRSTER et al. (2004) in einer Stu- 
die oxidative Schäden im Gehirn und Veränderungen in 
der Enzymaktivität beziehungsweise des Gluthationstatus 
in den Kiemen infolge der Exposition gegenüber niedri- 
gen Cgo-Fulleren-Konzentrationen nach. Dabei zeigte es 
sich allerdings, dass wenigstens die Intensität der beob- 
achteten Effekte mit dem verwendeten organischen Lö- 
sungsmittel Tetrahydrofuran im Zusammenhang stand. 


Tabelle 4-3 


Kurzzeittests zur Toxizität vou Fullereueu(-derivateu) au Fischeu 


Material 
(Herstelluug 
der Test- 
suspeusiou) 

Fisch 

Testdauer 

Test- 

kouzeu- 

tratiou 

Niedrigste 

Effekt- 

kouzeu- 

tratiou 

Effekte 

Quelle 

Herstelluug der Testsuspeusiou ohue Co-Lösuugsmittel 

CgQ-Fullerene 
(durch Rühren) 

Dickkopfelritze 

(Pimephales 

promelas) 

48 h 

0,5 mg/1* 

0,5 mg/1* 

Lipidperoxidation in 
den Kiemen, Aktivität 
des Entgiftungs- 
enzym Cytochrom 
P450-2 in der Leber 
erhöht 

ZHU, S. et al. 
2006 

CgQ-Fullerene 
(durch Rühren) 

Blaubandkärpf- 

ling 

(Fundulus hetero- 
clutus) 

(Embryonen u. 
adulte Fische) 

bis 96 h 

0-10,2 mg/1 

2,5 mg/1 

Anstieg der Gluta- 
thion-Konzentration 
(Antioxidans in den 
Zellen) 

BLlCKLEYund 
McCLELLAN- 
GREEN 2008 

CgQ-Fullerene 
(Rühren u. 
Ultraschall) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 
(Embryonen) 

72 h 

25 mg/1 

25 mg/1 

Expression von 

10 Genen verändert 

HENRY et al. 
2007 

Herstelluug der Testsuspeusiou mit Co-Lösuugsmittel 

CgQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel THF) 

Dickkopfelritze 

(Pimephales 

promelas) 

48 h 

0,5 mg/r 

0,5 mg/1* 

100 %ige Mortalität 
innerhalb von 18 h 

ZHU, S. et al. 
2006 
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noch Tabelle 4-3 


Material 
(Herstellung 
der Test- 
suspension) 

Fisch 

Testdauer 

Test- 

konzen- 

tration 

Niedrigste 

Effekt- 

konzen- 

tration 

Effekte 

Quelle 

noch Herstellung der Testsuspension mit Co-Lösungsmittel 

CgQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel DMSO 
u. Ultraschall) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 

bis 72 h 

0, 1-0,5 mg/r 

0,1 mg/r 

Mortalität (LCjq = 

0,2 mg/r), Fehlent- 
wicklungen (Ödeme 
im Herzbeutel), ver- 
langsamte Entwick- 
lung und Anstieg 
Apoptose (Zelltod) 

USENKO et al. 
2007 

CyQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel DMSO 
u. Ultraschall) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 

bis 72 h 

0, 1-0,5 mg/r 

0,2 mg/r 

Mortalität (LCjq = 

0,2 mg/r), Fehlent- 
wicklungen, verlang- 
samte Entwicklung 
und Anstieg 

Apoptose (Zelltod) 

USENKO et al. 
2007 

C6o(OH)24 

(Co-Lösungs- 
mittel DMSO 
u. Ultraschall) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 

bis 72 h 

0,5-5 mg/r 

3,5 mg/r 

Mortalität (LCjg = 

4 mg/r), Fehlent- 
wicklungen (Ödeme 
im Herzbeutel), ver- 
langsamte Entwick- 
lung und Anstieg 
Apoptose (Zelltod) 

USENKO et al. 
2007 

CgQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel THF) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 
(Embryonen) 

bis 108 h 

1,5 u. 50 mg/1 

1,5 mg/1 

Erhöhte Mortalität, 
Verzögerung des 
Schlupfes, reduzierte 
Herzschlagfrequenz, 
Ödeme am Herz- 
beutel 

ZHU et al. 2007 

C6o(OH),,.,3 

(Co-Lösungs- 
mittel THF) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 
(Embryonen) 

bis 108 h 

1,5 u. 50 mg/1 


keine 

ZHU et al. 2007 

CgQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel THF) 

Dickkopfelritze 

(Pimephales 

promelas) 

96 h 

0,5 mg/r 

0,5 mg/r 

Reduktion des Trans- 
portproteins PMP70 

OBER- 

DÖRSTERetal. 

2006 

CgQ-Fullerene 
(Co-Lösungs- 
mittel THF) 

Zebrabärbling 
(Danio rerio) 
(Embryonen) 

72 h 

0-6,25 mg/1 

0,25 mg/1 

Anstieg Mortalität 
(LC 5 o = 0,77 mg/1), 

F ehlentwicklungen 
und veränderte Ge- 
nexpression (271 
Gene) - insb. Solche, 
die oxidativen Stress 
kontrollieren 

HENRY et al. 
2007 

THF = Tetrahydrofuran 

DMSO = Dimethylsulfoxid 

* Werte wurden unter der Annahme, dass 1 1 = 1 kg ist, von ppm in mg/1 umgerechnet 

SRU/SG 2011-2/Tab. 4-3 
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Studien an Fischen, in denen kein Lösungsmittel zur Her- 
stellung der Testsuspension verwendet wurde, konnten in 
der Regel nur eine geringe Fulleren-Toxizität nachwei- 
sen. Ausgenommen sind die von ZHU, S. et al. (2006) 
nachgewiesenen Effektkonzentrationen, die in dem Be- 
reich der Studien lagen, bei denen Lösungsmittel zur Her- 
stellung der Testsuspensionen verwendet wurden. Dies 
kann eventuell mit den besonders sensitiven Endpunkten, 
die von den genannten Autoren betrachtet wurden, Zu- 
sammenhängen (Tab. 4-3). 

Dass CgQ-Fullerene bei Fischembryonen eine höhere Wir- 
kung aufweisen als hydroxylierte Derivate, wiesen ZHU 
etal. (2007) und USENKO etal. (2007) nach. So zeigte 
sich in der Studie von ZHU et al. (ebd.) bei einer Fulle- 
ren-Konzentration von 1,5 mg/1 neben anderen Effekten 
eine geminderte Schlupf- und Überlebensrate, wogegen 
das derivatisierte Fulleren keine Effekte bei Konzentra- 
tionen von bis zu 50 mg/1 hervorrief Außerdem zeigte es 
sich, dass eine Fotoaktivierung der Fullerene einen Ein- 
fluss auf deren Toxizität gegenüber Fischembryonen hatte 
(USENKO et al. 2007). So waren Effekte wie Fehlbildun- 
gen des Schwanzes unter Abwesenheit von Licht um 
circa 30 bis 40 % weniger ausgeprägt. Ein Schutz gerin- 
ger Fulleren-Konzentrationen vor oxidativem Stress 
konnte anhand dieses Testsystems nicht bestätigt werden 
(USENKO et al. 2008). 

379. Bisher liegen nur wenige ökotoxische Studien zur 
Wirkung von Fullerenen auf höhere terrestrische Organis- 
men vor. Ein Beispiel ist eine Untersuchung an Rotwür- 
mem (Eisenia veneta), in der nach 28 Tagen Exposition 
gegenüber 1 g Fullerenen pro kg Trockengewicht Boden 
ein um 78 % geminderter Fortpflanzungserfolg nachge- 
wiesen wurde (SCOTT-FORDSMAND et al. 2008). 

380. Es gibt Hinweise dafür, dass Fullerene ähnlich wie 
andere nanoskalige Strukturen das Potenzial besitzen, 
Schadstoffe zu transportieren, ln der Studie von BAUN 
et al. (2008) sorbierten 85 % des in die Testlösung gege- 
benen Phenanthrens und jeweils 10 % von Atrazin, Para- 
thion, und Pentachlorphenol (PCP) an den Fullerenaggre- 
gaten (> 200 nm). Während die Anwesenheit der 
Fullerene die Toxizität von Phenanthren im Algen- und 
im Daphnientest sowie die Schadstoffaufhahme bei den 
Wasserflöhen steigerte, erwies sich PCP unter diesen Be- 
dingungen weniger toxisch für Lefztere. Eine Akkumula- 
tion von Phenanthren in den Testorganismen war nicht 
nachweisbar. 

4.3. 8. 3.6 Exposition und Umweitverhaiten 
Exposition am Arbeitsplatz 

381 . ln zwei Studien wurde die Expositionssituation bei 
der Herstellung von verschiedenen Fullerenen untersucht. 
FUJITANI et al. (2008) haben die Partikelanzahlkonzen- 
tration und die physikalisch-chemischen Eigenschaften 
von Aerosolen in einem Fulleren-Herstellungsbetrieb in 
Japan gemessen. Der Herstellungsprozess erfolgte in ge- 
schlossenen Systemen. Anschließend wurde das Material 
getrocknet, in einen Lagerungstank überführt und 
schließlich gewogen und verpackt. Das Messinstrument, 


die Arbeiter und die mögliche Expositionsquelle befan- 
den sich alle innerhalb eines Radius von 1,5 m. Es zeigte 
sich ein Anstieg der Partikel- Volumen-Konzentration bei 
Partikeln mit einem Durchmesser oberhalb von 1 .000 nm 
während der Entnahme der Fullerene aus dem Tank und 
dem Wiegen. Somit lagen die freigesetzten Partikel pri- 
mär als Aggregate beziehungsweise Agglomerate vor. ln 
einer weiteren Untersuchung in einem Unternehmen zur 
Herstellung von Fullerenen konnte ein kurzeitiger Anstieg 
der Partikelmasse (für PM 25 ) und der Partikelanzahlkon- 
zentration nachgewiesen werden, die mit verschiedenen 
Arbeitsschritten beim Umgang mit dem Material in Ver- 
bindung gebracht wurden (YEGANEH et al. 2008). Ins- 
gesamt bewerteten die Autoren die Maßnahmen zur Ex- 
positionsminderung in dem Betrieb aber als effektiv. 

Fullerene werden bereits in Kosmetikprodukten ange- 
wendet und kommen somit direkt mit der Haut der Kon- 
sumenten in Kontakt. Studien, inwieweit sie über die 
Haut resorbiert und dann systemisch verfügbar werden, 
fehlen bisher, wären aber für eine Risikobewertung drin- 
gend erforderlich. 

ln der bereits erwähnten Studie von GOTTSCHALK 
et al. (2009) wurden niedrige Fulleren-Konzentrationen 
- eine Differenzierung von derivatisierten und nicht-deri- 
vatisierten Formen erfolgte nicht - von 0,017 und 0,04 ng/1 
in Oberflächengewässem und 0,012 und 0,0107 mg/kg in 
Klärschlamm für Europa bzw. die Schweiz berechnet. 

Verhalten in Umweltmedien 

382. Wie oben bereits erwähnt, besitzen nicht-derivati- 
sierte Fullerene eine sehr geringe Löslichkeit in Wasser. 
Trotzdem können bestimmte Faktoren wie Ozon oder na- 
türliche organische Bestandteile im Wasser das Verhalten 
der Fullerene beeinflussen (GAO et al. 2009). So konnten 
XIE et al. (2008) beispielsweise dokumentieren, dass die 
Anwesenheit von Humin- und Fulvinsäuren zur Deagglo- 
meration von CgQ-Fulleren-Kristallen und -aggregaten 
beitrugen und somit die Partikelgröße und -morphologie 
im Wasser veränderten bzw. die Partikel stabilisierten. 
Dies hatte eine langsamere Sedimentation und höhere 
Mobilität zur Folge. Der Effekt nahm mit steigender Kon- 
zentration der natürlichen Säuren zu. Ein hoher Anteil an 
Huminsäuren im Wasser kann auch die Bakterientoxizität 
der Fullerene mindern (LI et al. 2008). Die Autoren ver- 
muten, dass hierfür eine Adsorption der Huminsäuren an 
die Partikel verantwortlich ist. 

LECOANET et al. (2004) untersuchten die Mobilität von 
acht verschiedenen Nanopartikeln und Nanofasem (NPF) 
in einem porösen Medium (Model für ein Sand-Grund- 
wasser-Aquifer). Die höchste Mobilität wies hydroxylier- 
tes Cgg-Fulleren - welches zur Einbringung in Wasser 
funktionalisiert wurde - auf, die geringste dagegen Kolloide 
aus CgQ-Fulleren-Aggregaten. ln Quarzsanden hatte eine 
ansteigende Elektrolytkonzentration in Abhängigkeit von 
der Art des Elektrolyts eine Abnahme der Mobilität der 
Fullerene zur Folge (WANG, Y. et al. 2008). 

Das Sorptionsverhalten von Fullerenen in Böden ist des 
Weiteren sehr stark von dem Anteil an organischen Be- 
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standteilen im Boden abhängig (LI et al. 2008). Ein hoher 
Anteil führt zu höherer Sorption und diese vermutlich zu 
einer geringeren Bioverfügbarkeit der Partikel, was Ein- 
fluss auf die Toxizität der Fullerene haben dürfte. 

4.3. 8. 3.7 Zusammenfassende naturwissen- 
schaftliche Risikobewertung 

383. Die technologischen Neuerungen von nanoskali- 
gen sphärischen Kohlenstoffen (Fullerene) sind ihre Hit- 
zebeständigkeit, Halbleitereigenschaft sowie ihre Eigen- 
schaft bei tiefen Temperaturen supraleitend zu sein. 
Fullerene bestehen aus 60 bis 94 Kohlenstoffatomen und 
umschließen einen offenen inneren Raum, der mit Fremd- 
atomen beladen werden kann. Fullerene sind einerseits 
Radikalfänger und wirken andererseits, je nach Bedin- 
gungen, fotokatalytisch. Sie können funktionalisiert wer- 
den und damit andere biologische Eigenschaften erwer- 
ben. Davon ist die Fähigkeit in bestimmte Gewebe 
einzudringen, zum Beispiel das Gehirn, für arzneiliche 
Anwendung pofenziell wichtig. 

384. Die Kontaktmöglichkeiten für den Menschen sind 
Hersfellung und Weiterverarbeitung sowie Anwendungen 
als Antioxidantien in Kosmetika (Cremes und Lippen- 
stifte). Technisch werden Fullerene als Katalysatoren, 
Schmiermittel, zur Herstellung von Kunstdiamanten so- 
wie als Halb- oder Supraleiter in der Elektronik einge- 
setzt. Ein direkter Kontakt kann für die fechnischen An- 
wendungsformen weitgehend ausgeschlossen werden. 

385. Von Seiten der Gefahrenidentifizierung liegen bis- 
her vor allem Untersuchungen aus ln- vitro- Systemen und 
wenige aus In-vivo-Untersuchungen vor. Bei inhalativer 
Exposition im Tierversuch wurden nur geringe Effekte 
-diese meist in Form von Entzündungen - festgestellt. 
Die Reaktionen exponierter Zellen bestätigen diesen Ef- 
fekt und untermauern gleichzeitig, dass die Wirkstärke 
moderat ist. Die Entzündungsreaktionen bildeten sich 
nach einiger Zeit zurück, ln bakteriellen Mutagenitäts- 
tests und in einem Chromosomenaberrationstest haben 
Fullerene keine Wirkung gezeigt, ln einem Lymphozyten- 
test wurde eine Gentoxizität nachgewiesen. 

386. Die Aufnahme von Fullerenen in den Körper isf in 
Abhängigkeit von der Oberfiächenmodifizierung sehr un- 
terschiedlich. Nach Inhalation gelangen Fullerene prak- 
tisch nicht in das Blutkreislaufsystem. Auch die Auf- 
nahme nach Verschlucken war bei einer derivatisierten 
Form sehr gering. Unter bestimmten Bedingungen sind 
derivatisierte Fullerene in der Lage, die Haut in vitro zu 
durchdringen. Fullerene sind in humanen Makrophagen 
recht mobil und erreichen dort den Zellkern. Allerdings 
sind in diesem Fall, wie auch hinsichtlich der Toxizität 
dieser Nanopartikel, die Moleküleigenschaften von hoher 
Relevanz. Derivatisierung beeinflusst sowohl die Auf- 
nahme und Verteilung im Organismus als auch die Parti- 
keltoxizität. Generell sind jedoch die Kenntnisse über 
Aufnahme und Verteilung von Fullerenen im Körper noch 
lückenhaft. Die Daten zur Resorption von Fullerenen 
nach oraler Aufnahme sowie der Übertritt in das Blutge- 
fäß nach Inhalation beruhen bislang auf jeweils nur einer 


Studie, sodass sich möglicherweise zukünftig neue Er- 
kenntnisse ergeben. 

387. Es liegen bereits Erkenntnisse aus Tests an unter- 
schiedlichen Zellkulturen zur Wirkung von Fullerenen 
vor, die eine geringe zytotoxische Wirkung belegen. Als 
Mechanismen wurden für wasserlösliche Fullerene Ent- 
zündungsreakfionen und die Förderung von oxidativem 
Stress nachgewiesen. Partikuläre, nicht lösliche Fullerene 
wirken abhängig von der Konzentration hingegen als Ra- 
dikalfänger und können antioxidative Effekte verstärken. 

388. Der Einfluss von Partikelform und Größe ist für 
Fullerene vor allem hinsichtlich der Funktionalisierung 
durch Fremdmoleküle sehr wichtig. Die Entwicklungs- 
perspektive für Fullerene fokussiert sich unter anderem 
auf einen möglichen Einsatz in der Medizin, um sie als 
Trägermoleküle zu verwenden und gezielt Organbarrieren 
zu überwinden. Bislang lässt sich noch nicht abschätzen, 
ob sich dieses Ziel erreichen lässt. 

389. Der Eintrag von Fullerenen in die Umwelt wurde 
für Europa und die Schweiz modelliert. Die prognosti- 
zierten Fulleren-Konzentrationen für Oberfiächengewäs- 
ser (predicfed environmental concentration - PEC) lag 
dabei etwa 2.000fach unter der höchsten von aquatischen 
Organismen noch tolerierten Konzentration (predicted no 
effect concentration - PNEC) und daher konnte ein Um- 
weltrisiko bislang nicht abgeleitet werden. Hierbei ist zu 
berücksichtigen, dass über das Verhalten von Fullerenen 
unter aquatischen Bedingungen noch viele Informationen 
fehlen. Es deutet allerdings bereits einiges darauf hin, 
dass ein hoher Anteil organischer Verbindungen im Was- 
ser oder in den Böden die Toxizität - insbesondere die an- 
tibakterielle Wirkung der Fullerene - vermindert. 

390. In Tests zur Ökotoxikologie wurden für Fullerene 
methodische Schwierigkeiten erkannt. Deshalb kann eine 
Umweltrisikobewertung von Fullerenen nicht ohne Wei- 
teres auf der Basis etablierter Testverfahren für lösliche 
Substanzen durchgeführt werden. Für die Wirkung der 
Fullerene hat nicht die Gesamtkonzentration, die oftmals 
anhand von Emissionsmodellen ermittelt wird, sondern 
der Anteil der Nanopartikel, die in suspendierter Form 
vorliegen, sowie deren Größe einen maßgeblichen Ein- 
fluss. Aus diesem Grunde ist es notwendig, das Wissen 
über die Stabilität von Kolloiden, insbesondere sehr klei- 
ner bzw. nanoskaliger Partikel, zu erweitern. 

Wahrscheinlich lassen sich die Unterschiede, die hinsicht- 
lich einer bakteriziden Wirkung von Fullerenen gefunden 
wurden, mit dem unterschiedlichen Suspensionsgrad der 
Testmaterialien erklären. In einer Studie, in der nur der 
suspendierte Anteil der Fullerene an Bakterien getestet 
wurde, konnten sehr deutliche wachstumshemmende 
Wirkungen festgestellt werden. Somit besitzen Fullerene, 
sobald sie stabile Kolloide ausbilden, eine hohe Bakte- 
rientoxizität. Ob diese an die Wirkung von Antibiotika 
heranreicht, ist weiter zu prüfen. 

Des Weiteren konnte eine geringe, im Einzelfall auch 
mittlere, akute Toxizität von Fullerenen an verschiedenen 
aquatischen Organismen nachgewiesen werden. Wurde 
ein Co-Lösungsmittel für die Suspensionshersfellung ver- 



Drucksache M 17332 


-164- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


wendet (Abschn. 4.2.7), traten niedrigere Effektkonzen- 
trationen auf Inwieweit Fullerene von aquatisehen oder 
terrestrisehen Organismen aufgenommen bzw. resorbiert 
werden und eventuell dann bioakkumulieren, ist noch un- 
bekannt. Des Weiteren fehlen Informationen darüber, ob 
benthische Organismen die absedimentierten bzw. ans Se- 
diment angelagerten Fulleren-Aggregate und -Agglome- 
rate aufnehmen. Es wäre dabei auch zu prüfen, ob die Ag- 
gregate zerfallen und nanoskalige Strukturen in den 
Organismen aufgenommen werden. 

Abschließend ist Folgendes für Fullerene festzuhalten: 

- Die Anwendung von Fullerenen beschränkt sich der- 
zeit primär auf einzelne Kosmetikprodukte. Hierbei ist 
ein direkter Kontakt mit dem Konsumenten gegeben. 

- Die Datenlage hinsichtlich der Identifizierung gefähr- 
licher Eigenschaften ist für Mensch und Umwelt ver- 
besserungswürdig. Fullerene besitzen keine akute Hu- 
mantoxizität und eine sehr geringe akute Ökotoxizität. 
Datenlücken bestehen hinsichtlich des Verhaltens von 
Fullerenen auf der Haut. Die chemische Veränderung 
von Fullerenen (Derivatisierung) kann deren Toxizität 
erheblich erhöhen, weshalb die unterschiedlichen Ful- 
lerene immer getrennt zu untersuchen und zu bewerten 
sind. Keine Daten liegen für das Verhalten von Fulle- 
renen im Abfallpfad vor. 

- Ein Anfangsverdacht für ein relevantes nanospezifi- 
sches Risiko besteht auf Grundlage der bisherigen Da- 
ten nicht. 

4.3.9 Schlussfolgerungen für die Risiko- 
bewertung von Nanomateriaiien 

391 . Nanomateriaiien werden industriell hergestellt und 
haben eine wichtige Bedeutung in Industrieprodukten und 
verschiedenen Technologien, die einen Fortschritt gegen- 
über bisherigen Verfahren darstellen. Nanomateriaiien 
werden auch in Verbraucherprodukten eingesetzt und dies 
bedeutet gleichzeitig, dass sie eine unter Umständen weit 
verzweigte Prozesskette durchlaufen und im Rahmen der 
Anwendung diffus verteilt werden. Die in diesem Sonder- 
gutachten präsentierten Beispiele betreffen Nanomateria- 
iien, die bereits hergestellt und in Produkten angewendet 
werden. Trotz der zahlreichen Untersuchungen zu biolo- 
gischen Wirkungen von Nanomateriaiien fehlen bei eini- 
gen substanzielle Informationen, um die Risiken für 
Mensch und Umwelt zu bewerten. Es besteht Unsicher- 
heit, weil zum Teil sehr unterschiedliche Daten vorliegen 
und wegen der fehlenden Übersicht zum Verwendungs- 
muster oder der Freisetzung von Nanomateriaiien aus 
Produkten. Aufgrund dessen ist eine abschließende Risi- 
kobewertung der derzeit auf dem Markt befindlichen Na- 
nomateriaiien nicht möglich. Es darf erwartet werden, 
dass die Entscheidungsgrundlage in absehbarer Zeit ver- 
bessert wird. Allerdings muss dafür diesem gesamten 
Prozess die benötigte Zeit eingeräumt werden. Diese Si- 
tuation ist insofern unbefriedigend, als dass die Befunde 
aus Tierversuchen zum krebsauslösenden Potenzial von 
manchen Nanomateriaiien, zum Beispiel einige granuläre 
biobeständige Nanopartikel sowie einige Nanoröhren, 


ernst zu nehmen sind und das gesundheitliche Risiko für 
den Menschen sich noch nicht mit genügender Sicherheit 
ausschließen lässt (UBA und BfR 2011). 

392. Angesichts der dynamischen Fortschritte in Ent- 
wicklung und Forschung ist zu erwarten, dass zukünftig 
viel mehr Nanomateriaiien entwickelt und produziert 
werden und sich die Produktpalette insgesamt enorm ver- 
breitern wird. Die oben benannte Schere in der zeitlichen 
Abfolge zwischen Entwicklungspotenzial einerseits und 
der Notwendigkeit zur regulatorischen Entscheidungen 
unter Unsicherheit der Datenbasis andererseits wird dabei 
voraussichtlich immer drängender. Somit wird die Unsi- 
cherheit hinsichtlich der Risikobewertung von Nanomate- 
riaiien weiter zunehmen. Die nach hohen wissenschaftli- 
chen Standards publizierten Daten und Auswertungen 
sind für diese Diskussion maßgeblich. Im Gegensafz zu 
den bereits verwendeten Nanomateriaiien, für die die zu 
bewertenden Endpunkte und Expositionsszenarien bereits 
geklärt sind, muss erwartet werden, dass dieses Wissen 
nicht zwangsläufig neue Nanomateriaiien abbildet. Es 
können sich neue Anwendungsfelder und Expositions- 
möglichkeiten ergeben, die andere Zielorgane bezie- 
hungsweise Zielorganismen betreffen können. Es besteht 
zumindest vorübergehend ein strukturelles Nichtwissen, 
bevor gezeigt werden kann, dass die bestehenden Prüf- 
modelle die relevanten Parameter erfassen und daher 
mögliche neue Schadfolgen prinzipiell abbilden würden. 

393. Die für die Bewertung der bereits vermarkteten 
Nanomateriaiien gesammelten Erfahrungen geben wert- 
volle Hinweise auf die prioritären Fragestellungen für 
eine vorläufige Einschätzung, bei welchen Nanomateria- 
iien und Anwendungsfeldem das Risiko vorrangig zu be- 
werten ist. Einige Nanomateriaiien haben möglicherweise 
problematische biologische Eigenschaften. Dies betrifft 
insbesondere das tumorauslösende Potenzial einiger bio- 
persistenter Strukturen. Sobald Nanomateriaiien in kriti- 
scher Menge in den Körper aufgenommen wurden, kön- 
nen sie dort Entzündungsprozesse auslösen. Lokale 
chronische Entzündungen der Lunge sind ein Risikofak- 
tor für Erkrankungen des Gefäßsysfems. ln den Blutkreis- 
lauf gelangte Nanopartikel wirken ihrerseits möglicher- 
weise lokal blutgefäßschädigend. Unter Umständen 
erreichen Nanopartikel über die Plazenta auch den fetalen 
Kreislauf Gerade für diese Konstellation gibt es erhebli- 
ches strukturelles Unwissen, ob und welche Bedeutung 
dies später für die Gesundheit des Kindes haben kann. 
Die Begrenzung einer möglichen Exposition hat das 
größte Potenzial Risikosituationen unmittelbar zu min- 
dern. Bei den Aufnahmepfaden ist die Inhalation sehr viel 
wichtiger als die orale Aufnahme oder der Kontakt mit 
der Haut. Die Expositionsmöglichkeit ist bei luftgetrage- 
nen Partikeln sehr viel höher als bei in Wasser suspen- 
dierten Partikeln oder solchen, die auf oder in einer Ma- 
trix gebunden sind. 

Nanomateriaiien müssen von Fall zu Fall evaluiert wer- 
den. Es gibt allerdings durchaus Ansätze zur Gruppenbe- 
wertung, so zum Beispiel das Faserprinzip oder das von 
granulären, biobeständigen Stäuben (GBS) ohne signifi- 
kante spezifische Toxizität. Die folgenden Abschnitte fas- 



Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


- 165- 


Drucksache M 17332 


sen zusammen, welche Gesichtspunkte sich aufgrund der 
bisherigen Erfahrungen bereits ergeben haben. 

Prüfung von Nanomaterialien auf (nano)spezifische 
Risiken 

394 . Die wichtigste Besonderheit von Nanomaterialien 
ist die geringe Größe ihrer Primärpartikel, die allein oder 
verstärkt durch andere Eigenschaften zu einer hohen Mo- 
bilität und Verbreitung der Partikel in der Luft führen 
kann. Davon wäre insbesondere die Herstellung, Weiter- 
verarbeitung oder der Umgang mit Abfall betroffen, so- 
dass im ersten Schritt die Wirksamkeit des technischen 
Arbeitsschutzes zu prüfen ist. Die Behandlung von nano- 
materialhaltigen Produkten im Abfallpfad stellt unter 
Umständen eine zusätzliche Quelle für die ungewollte 
Freisetzung von Partikeln dar. 

Generell neigen freie NPF zur Bildung von Agglomeraten 
oder Aggregaten, die weniger mobil sind und sich leichter 
an größere Strukturen anlagem. Die bestehenden Er- 
kenntnisse weisen darauf hin, dass diese Agglomerate 
bzw. Aggregate in biologischen Systemen nicht im rele- 
vanten Ausmaß zu Primärpartikeln zerfallen. Über Endo- 
zytose können auch diese größeren Strukturen unter Um- 
ständen in Zellen aufgenommen werden. Die Studien zur 
Ermittlung der intrinsischen Eigenschaften des jeweiligen 
Materials müssen daher zwei Wege gehen: Einerseits 
muss sich die Ermittlung der intrinsischen Eigenschaften 
auf die vereinzelten Partikel und Fasern beziehen - ande- 
rerseits sind die real in der Luft und in den sonstigen Um- 
weltmedien vorkommenden Formen für die Ermittlung 
des Risikos bedeutsamer. Die innere Exposition eines 
Zielorganismus sollte zudem unter praxisnahen, realen 
Bedingungen geprüft werden, wobei verschiedene Expo- 
sitionsszenarien erforderlich sein können. 

395 . Im Herstellungsprozess sind einige Nanomate- 
rialien nur kurzzeitig als Zwischenprodukte in der jewei- 
ligen Produktionskette präsent oder sie werden haupt- 
sächlich in geschlossenen Systemen, zum Beispiel in 
Reaktoren oder in Unterdrucksystemen bei der Präzi- 
sionspolitur, verwendet. Andere Nanomaterialien sind 
langlebig und werden vor allem wegen ihrer physikali- 
schen Eigenschaften (UV- Schutz, Farbgebung) geschätzt, 
sind aber gleichzeitig in Produkten mit Anwendung am 
Menschen enthalten oder deren Verwendung ist mit ei- 
nem Eintrag in die Umwelt verbunden (UV- Schutzmittel, 
schmutz- oder wasserabweisende Oberflächenimprägnie- 
rungen). Die Prüfung auf Umwelt- und Gesundheitsrisi- 
ken muss daher Materialien mit Bezug zur regulatori- 
schen Entscheidung vorselektieren und kann Prioritäten 
setzen: 

- Hohe Priorität für experimentelle Prüfung auf biologi- 
sche Effekte und Ermittlung der Exposition: 

- Freie und stabile Nanomaterialien; 

- Freie Nanomaterialien mit chemisch aktiver Ober- 
fläche; 

- Anwendung in oder am Menschen oder offene An- 
wendung in der Umwelt; 


- Direkter Umgang 

- Geringere Priorität für umfassende experimentelle 

Prüfung auf biologische Wirkung aber Bedarf zur Er- 
mittlung der Exposition und gefährlichen Eigenschaf- 
ten: 

- Herstellung und Weiterverarbeitung in geschlosse- 
nen Systemen; 

- Zwischenprodukte 

396 . Die seit einigen Jahren zusammengetragenen Da- 
ten zur Wirkungsbeschreibung von NPF haben gezeigt, 
dass das Studiendesign und die zu ermittelnden Parameter 
generell für die Sicherheitsbeurteilung von Nanomateria- 
lien geeignet sind, aber zum Teil aufwendige Anpassun- 
gen des Studiendesigns insbesondere in Hinsicht auf die 
Exposition von Zellkulturen und Versuchstieren erforder- 
lich sind. Es gibt keine wirklich neuen biologischen 
Wirkmuster oder Endpunkte für Schadwirkungen. Die für 
die Prüfung von Flüssigkeiten, Gasen und gelösten Fest- 
stoffen etablierten OECD-Standardverfahren können, un- 
ter der Voraussetzung, dass entsprechende Anpassungen 
vorgenommen werden, auch für NPF angewandt werden. 
Wie in anderen Fällen auch, muss die Sorgfalt auf Cha- 
rakterisierung der Testagentien hegen, um expositions- 
abhängige Wirkungen als solche auch zuschreiben zu 
können, ln Studien zur Untersuchung der intrinsischen 
Aktivität muss eine Aufnahme in den Organismus oder 
die Zellen sichergestellt werden. Die durch Umgang mit 
NPF oder nanomaterialhaltigen Produkten mögliche in- 
nere Exposition muss in eigenständigen Studien ermittelt 
werden. Es muss für die Prüfung auf prinzipiell mögliche 
Wirkqualifäfen auch gewährleisfef sein, dass in den me- 
chanistischen Studien die voraussichtlich aktivste Form 
in die Zellen und Gewebe gelangt. Die besonderen He- 
rausforderungen für die experimentelle Prüfung von NPF 
sind die Spezifizierung der Tesfagentien in den wässrigen 
oder fesfen Trägermedien bzw. die Dokumentation der 
Größenverteilung, Dichte und Form der Partikel und de- 
ren Oberfiächenbeschaffenheit in den eingesetzten Aero- 
solen sowie festen und flüssigen Testmedien. Es deutet 
sich an, dass für die Wirkungsprüfung auch die praxisna- 
hen realisfischen Expositionen und die Konfiguration der 
Primärpartikel bei Herstellung und Weiterverarbeitung 
mit abgedeckt sein sollten. 

397 . NPF müssen von Fall zu Fall betrachtet und ge- 
prüft werden, weil es außer der Kleinheit keine gemein- 
same Eigenschaft gibt, die durchweg für Nanomaterialien 
gültig ist. Neuartig an den Materialien sind zunächst die 
Kleinheit der Partikel oder Fasern und das Vorhegen mit 
einer definierten Zusammensetzung. Neuartig ist auch die 
Erkenntnis, dass Mineralen oder Metallen sobald sie in 
Nanometerdimension vorhegen, physikalisch-chemische 
Eigenschaften zugeschrieben werden können, die sie in 
Mikro- und Makrodimensionen herkömmlich nicht besit- 
zen. Dabei kommen die Nanomaterialien allerdings oft in 
Mischung mit ihren makroskaligen Pendants vor. 

Die derzeitige Suche nach robusten Test- und Beurtei- 
lungsverfahren für Nanomaferialien sfellt eine Chance 
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dar, die Sicherheitsbeurteilung von Industriechemikalien 
insgesamt weiter zu entwickeln. 

Es gibt derzeit eine Reihe von Methoden, um Nanoparti- 
kel zu detektieren und ihren Zustand zu beschreiben. 
Diese Methoden - beispielsweise Elektronenmikroskopie - 
sind in der Durchführung teilweise sehr aufwendig, so- 
dass der Einsatz für Vorortmessungen erschwert ist. Der- 
zeit gibt es noch keine verlässlichen Verfahren, um Nano- 
partikel in verschiedenen Matrizes bzw. Umweltmedien 
routinemäßig zu erfassen. Dies betrifft auch komplexere, 
lipophilere Medien, zum Beispiel Kosmetika, für die 
ebenfalls einfach anzuwendende analytische Methoden 
bereitgestellt werden müssen. 

Besondere Eigenschaften von Nanomaterialien 

398 . Nanomaterialien können anhand ihrer Eigenschaf- 
ten, wie mechanische Festigkeit, elektrische Leitfähig- 
keit, UV-Absorption oder Farbintensität und -Stabilität, 
charakterisiert werden. Diese Eigenschaften sind nicht 
neu oder spezifisch für Nanomaterialien. Neuartig ist die 
Kenntnis, dass diese Eigenschaften Metallen, Mineralen 
oder organischen Verbindungen zuzuschreiben sind, so- 
bald sie in Partikeln oder Fasern in der Nanometerdimen- 
sion vorliegen, ln einigen Fällen sind die damit neu er- 
worbenen Eigenschaften für das Risiko der Materialien 
scheinbar nebensächlich, zum Beispiel die Farblosigkeit 
von Titandioxid-Nanopartikeln oder Zinkoxid-Nanoparti- 
keln, während die technologisch genutzten Eigenschaf- 
ten, zum Beispiel UV-Schutz, auch bei größeren Partikeln 
zu finden sind. Mit einer solchen Kopplung von Eigen- 
schaften sind unter Umständen aber breite Anwendungen 
verbunden, zum Beispiel der unsichtbare UV-Schutz in 
Verbraucherprodukten. Mit der weiten Verbreitung und 
der Verbrauchemähe der Produkte steigen zwangsläufig 
die Anforderungen an die Beurteilung und Gewährleis- 
tung eines sicheren Umgangs. 

399 . Bei Partikeln und Fasern steigt mit Verringerung 
der Größe das Verhältnis von Oberfläche zu Masse. Dies 
wird bedeutsam, sobald die Oberfläche eine eigene Reak- 
tivität hat, weil sich damit das Effekt-Masse- Verhältnis 
zugunsten höherer Wirkpotenz verschieben kann. Damit 
wirken NPF bereits bei geringeren Massenkonzentratio- 
nen, was bei der Ableitung tolerierbarer Expositionen zu 
berücksichtigen ist. Für die quantitative Auswertung der 
Prüfimgsergebnisse werden daher neben einer Ge- 
wichtsangabe (Masse pro Volumen) der Testsubstanzen 
weniger die Partikelzahl als Angaben zur spezifischen 
Oberfläche (Oberfläche pro Volumen) und zu Oberflächen- 
eigenschaften, zum Beispiel Beschichtungen oder Oberflä- 
chenreaktivität, benötigt. Die Oberflächeneigenschaften 
sind für die Wirkung und das Verhalten im Organismus 
relevant, weil zum Beispiel durch Bindung von Fremd- 
molekülen an der Oberfläche die Fett- oder Wasserlös- 
lichkeit und damit die Mobilität verändert sein können 
oder die Bildung reaktiver Sauerstoffspezies gefördert 
werden kann. Die gegenüber makroskaligen Produkten 
häufig erhöhte Reaktivität von Nanomaterialien zählt zu 
ihren wichtigsten Eigenschaften insbesondere im Hin- 
blick auf die Risikobewertung. 


400 . Die technologisch interessanten Eigenschaften von 
Nanomaterialien sind nicht grundsätzlich auch für das 
Auslösen von biologischen Wirkungen bestimmend. So 
stehen nanospezifische Eigenschaften neuer Materialien, 
wie Leitfähigkeit, Farbe, Katalysatorwirkung oder me- 
chanische Stabilität, nicht unbedingt mit deren Wirkung 
im Zusammenhang. Zum Beispiel wird die chronische 
Toxizität beim Menschen durch Biopersistenz, die Lös- 
lichkeit im Wasser, die Membranwirksamkeit oder die 
Fähigkeit biochemische Vorgänge zu beeinflussen be- 
stimmt. Diese Kriterien sind mit den Grundeigenschaften 
von Nanomaterialien verbunden, folgen dabei aber ande- 
ren Grundprinzipien als bei der technologischen Nutzung. 
Perspektivisch sollte es gelingen können, die chemisch- 
physikalischen Grundeigenschaften in ihrer gegenseitigen 
Wechselbeziehung zu analysieren, um daraus die voraus- 
sichtliche Empfindlichkeit der wichtigsten zellphysiolo- 
gischen Prozesse semiquantitativ zu modellieren. Dazu 
gehören vor allem Makrophagenaktivierung, oxidativer 
Stress, Zytokinfreisetzung oder Freisetzung von zytotoxi- 
schen Metallionen. Die Bedingungen in Zellen, wie Was- 
sergehalt, Kationen- und Anionengehalt, Proteingehalt, 
Komplexierungsneigung, Membranpotenzial und Redox- 
potenzial, sind weitgehend bekannt und werden homöo- 
statisch reguliert. Daraus kann gefolgert werden, dass 
Zellen und Gewebe sich in gewissem Umfang an die NPF 
anpassen, die Wirkungen ausgleichen und normale Funk- 
tionen aufrechterhalten können. Die Anpassungskompe- 
tenz ist allerdings bei Veränderungen der DNA oder bei 
Überlastungen - zum Beispiel bei der Aufnahme von grö- 
ßeren Fasern durch Makrophagen - schnell begrenzt. 

401 . Aufgrund der geringen Größe können Nanomate- 
rialien nach Aufnahme über das Plasma im Körper verteilt 
werden. Bisher vorhandene Daten zeigen, dass Nanoparti- 
kel eine geringe systemische Verfügbarkeit nach Auf- 
nahme in die Lunge aufweisen und in der Lage sind, an- 
dere Organe zu erreichen. Bei der Aufnahme in die Zellen 
können sie von Membranen umschlossen, somit funktio- 
nell abgeschirmt aber gleichzeitig auch in der Zelle zu- 
rückgehalten werden. Dieser Vorgang ist häufig, aber 
nicht regelhaft, und daher ist zu prüfen, welche Nanoma- 
terialien unter realistischen Bedingungen als freie Nano- 
partikel den Zellkern erreichen können und welche nicht. 
Freie, im Plasma zirkulierende Nanomaterialien haben 
das Potenzial einfacher als mikroskalige Partikel aus dem 
Gefäßraum in Gewebe aufgenommen zu werden oder mit 
der DNA zu interagieren. Andererseits sind dieselben 
Substanzen als freie Moleküle in Lösungen wesentlich 
mobiler und werden häufig leichter in das Gewebe aufge- 
nommen als in Form von Nanopartikeln oder Nanofasem. 

Sicherheitsbeurteilung, Gefahrenidentifizierung 

402 . Für einige Nanomaterialien bestehen in Herstel- 
lung und Weiterverarbeitung Gefahrenmomente durch 
eine Neigung zur Explosionsfähigkeit (z. B. Kohlenstoff- 
Nanoröhren, Industrieruß oder Eisen-Nanopartikel). 
Diese Gefahrenmomente sind für Sfäube ohnehin bekannf 
und können durch zusätzliche Effekte, zum Beispiel die 
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Reduktion von Wasser zu Wasserstoff durch Eisen-Nano- 
partikel, verstärkt werden. 

403 . Für den Arbeitsschutz ist die kleine Größe von Na- 
nomaterialien eine besondere Herausforderung, weil Fil- 
teranlagen an ihre Grenzen stoßen können und die Dich- 
tigkeit von Reaktoren und Gehäusen problematisch 
werden kann. Soweit bekannt, liegen Nanomaterialien in 
der Luft weniger als Primärpartikel sondern als Agglome- 
rate vor. Zudem fehlen weitgehend einfache, robuste Vor- 
ort-Monitoringsysteme. Der vorbeugende Gesundheits- 
schutz ist aber darauf angewiesen, dass praxistaugliche 
und wirksame Systeme zur Verfügung stehen, die die Be- 
lastung der Raumluft minimieren. Das Hauptzielorgan für 
Gesundheitsschäden durch Nanomaterialien bei Inhala- 
tion ist die Lunge. Die inhalierten Partikel und Fasern 
werden dort überwiegend zurückgehalten. Sie können 
aber auch in Abhängigkeit von Partikelform und Eigen- 
schaften, zumindest partiell in den Blutkreislauf übertre- 
ten. Zudem wurde für einige Materialien, zum Beispiel 
Kohlenstoff-Nanofasem, eine problematische Mobilität 
im Brustraum beobachtet, soweit diese nicht durch natür- 
liche Reinigungsprozesse aus der Lunge entfernt wurden. 
Dabei können Fasern in das Lungen- und Brustfell ein- 
dringen und das Gewebe kritisch schädigen. Hohe Staub- 
belastung führt zu stärkerer Entzündung, die infolge des 
Verlustes von Membrangrenzen mehr Partikel systemisch 
verfügbar werden lässt. Für andere Materialien, zum Bei- 
spiel Industrieruß, bestehen aus epidemiologischen Stu- 
dien Verdachtsmomente für Folgeschäden am Gefäßsys- 
tem durch Förderung von Verschlusskrankheiten. Die 
Überprüfung auf mögliche Gesundheitsschäden bei Be- 
schäftigung in der Produktion und Weiterverarbeitung 
von Nanomaterialien muss daher auch diese denkbaren 
Risiken in Betracht ziehen. 

Andererseits gibt es experimentelle Hinweise, dass toxi- 
sche Gewebeschäden durch Nanomaterialien besonders 
in der Hochdosis-Einwirkung zustande kommen, wenn 
die Kapazität der Selbstreinigung der Atemwege (muco- 
ciliäre Clearance) und die Anpassungsfähigkeit des Ge- 
webes zur Heilung von Entzündungsreizen überfordert 
sind. Es ist daher dringend erforderlich, durch Eingren- 
zung tolerierbarer Mengen unter Hinzuziehung von emp- 
findlichen und robust nachweisbaren Entzündungsmar- 
kern eine tolerierbare Belastungsmenge auch für den 
langfristigen Kontakt zu ermitteln und für regulative Ent- 
scheidungen bereitzustellen. 

404 . Einige Nanomaterialien, zum Beispiel Siliciumdi- 
oxid-Nanopartikel oder Nano-Tone, werden in Lebens- 
mitteln eingesetzt oder sind Bestandteile von Verpackun- 
gen und haben unmittelbaren Kontakt zu Lebensmitteln. 
Die Datenlage in der publizierten Literatur zur oralen 
Aufnahme von Siliciumdioxid-Nanopartikeln ist derzeit 
unzureichend. Sofern nachweisbar wird, dass Silicium- 
dioxid-Nanopartikel im Darm aufgelöst werden, ist das 
Risikopotenzial für die orale Anwendung weitgehend un- 
bedeutend. Für diese Anwendungsfelder und Nanomate- 
rialien ist insbesondere die Freisetzungsrate bewertungs- 
relevant. Die orale Aufnahme und Verteilungskinetik ist 


für alle Partikel von Bedeutung, die problematische in- 
trinsische Eigenschaften, wie zum Beispiel eine Genoto- 
xizität, aufweisen. Grundsätzlich stellt sich hier auch die 
Frage nach dem Einfluss des Alters auf Resorptionspro- 
zesse oder zusätzlichen Effekten und Empfindlichkeiten 
durch chronische Darmerkrankungen. Im Arbeitsschutz 
stellen sich diese Fragen nicht, denn hier stehen die bei- 
den Aufhahmepfade Inhalation und Kontakt mit der Haut 
im Vordergrund. 

405 . Für einige wenige Nanomaterialien (Partikel und 
Fasern) bestehen des Weiteren Hinweise auf eine Gento- 
xizität sowie Kanzerogenität, die, soweit sie sich bestäti- 
gen sollten, wahrscheinlich primär mit oxidativem Stress 
und Entzündungsreaktionen im Zusammenhang stehen 
(Abschn. 4.2.6). Studien zur Toxizität von einigen Koh- 
lenstoff-Nanoröhren geben - trotz bestehender Schwie- 
rigkeiten im Studiendesign - bereits Anhaltspunkte für 
ein kanzerogenes Potenzial. Somit zeigen die Beispiele 
Titandioxid-Nanopartikel und Kohlenstoff-Nanoröhren, 
dass einige Nanomaterialien ein besonderes Risikopoten- 
zial besitzen. Allerdings kann dies für die kanzerogene 
Wirkung nicht generalisiert werden, da sich zum Beispiel 
in dieser Hinsicht verschiedene Kohlenstoff-Nanoröhren 
unterscheiden. Kürzere, verknäulte Kohlenstoff-Nano- 
röhren wirken nicht kanzerogen im Tierversuch, während 
manche starre (mehrwandige) Kohlenstoff-Nanofasem 
diesen Effekt zeigen. Hier besteht die Notwendigkeit, an- 
hand weiter gehender Untersuchungen die risikobestim- 
menden Eigenschaften der Materialien von Fall zu Fall zu 
ermitteln. Allgemein muss in Abhängigkeit von Indikato- 
ren jedes neue Material auf gefährliche Eigenschaften 
unter der konzeptionellen Einbeziehung verschiedener 
Anwendungen, die mit Expositionsmöglichkeiten von 
Verbrauchern verbunden sein können, überprüft werden. 

406 . Die Gefahr einer reproduktionstoxischen Wirkung 
von Nanomaterialien stellt sich derzeit mehr auf der Basis 
von prinzipiellen Überlegungen, als auf der Basis eines 
gesicherten Wissenstandes. Der Übertritt von im Blut- 
plasma zirkulierenden freien Nanomaterialien über die 
Plazenta ist eher wahrscheinlich als unwahrscheinlich. 
Andererseits hegen Nanopartikel in der Regel als Agglo- 
merate vor und das Maß ihrer systemischen Verfügbarkeit 
ist gering. Wie in allen anderen Fällen einer Fremdstoff- 
belastung auch, sind vor allem die Ausscheidungspro- 
zesse aus dem Kreislauf der Mutter entscheidend, weil 
die Mutter-Fötus- Austauschvorgänge unter Umständen 
langsamer stattfinden. Die Empfindlichkeit des sich ent- 
wickelnden Keims ist aus allgemeiner Kenntnis eigen- 
ständig zu betrachten und kann nicht aus den Mechanis- 
men des adulten Organismus prognostiziert werden. Es 
besteht daher Forschungsbedarf, um die Bedeutung der 
Plausibilitätsargumente einordnen zu können. 

Wegen der überragenden Bedeutung der inneren Auf- 
nahme sollten hier bereits frühzeitig Maßnahmen zur Ri- 
sikobegrenzung ergriffen werden. Dies sollte sich vor al- 
lem auf eine mögliche Exposition am Arbeitsplatz in 
Herstellung und Weiterverarbeitung konzentrieren, denn 
die Exposition der Normalbevölkerung ist eher an Abtra- 
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gungen aus Verwitterung und Abnutzung gebunden, die 
eine Freisetzung von Nanomaterialien in die Luft ermög- 
lichen würde, aber wegen der Matrixbindung gering ist. 
Für die Risikoabwägung in diesen Fällen ist der Vergleich 
mit der natürlichen Hintergrundbelastung zu ziehen. Es 
gibt keine Anhaltspunkte, dass aus diesem Bereich repro- 
duktionstoxische Einflüsse entstehen. 

Anwendungsbereiche und Exposition 

407 . Die bisher entwickelten Nanomaterialien werden 
insbesondere in Technik und Technikprodukten sowie in 
Gebrauchsgegenständen eingesetzt, aber eine Auswei- 
tung auf andere Anwendungsbereiche, wie zum Beispiel 
Lebensmittel, gilt angesichts der Aktivitäten in For- 
schung und Entwicklung als wahrscheinlich. Expositions- 
möglichkeiten für den Menschen sind vor allem in der 
Herstellung und Weiterverarbeitung bzw. in den Prozess- 
ketten der Produktveredelung zu suchen. Produktions- 
und Weiterverarbeitungsabfälle können zu einem lokal 
bzw. regionalen Problem werden, ln ähnlicher Weise er- 
gibt sich Klärungsbedarf über die bestmögliche Behand- 
lung von nanomaterialhaltigen Abfällen sowie der Recyc- 
lingfähigkeit der Nanoprodukte, weil bei allen damit 
verbundenen Arbeitsschritten eine Exposition von 
Mensch und Umwelt auftreten kann. Außerdem können 
die Materialien durch Verbrennungsprozesse oder durch 
Auflagerungen in ihrer Form verändert werden. 

408 . Der wahrscheinlichste Belastungspfad für den 
Menschen ist in diesen Fällen die Luft mit der Möglich- 
keit der Einatmung. So stellt sich auch hier der Bedarf 
nach chronischen Inhalationsstudien unter möglichst pra- 
xisnahen Bedingungen. Wie für alle tierexperimentellen 
Studien auch, sind mögliche Speziesunterschiede in der 
Atmungsphysiologie für den resultierenden biologischen 
Effekt möglicherweise ausschlaggebend und dürfen bei 
der Schlussbewertung nicht außer Acht gelassen werden. 

409 . Die verbrauchemahen Anwendungen von Nanoma- 
terialien sind derzeit vorrangig Kosmetika und Körperpfle- 
geprodukte. Dabei ist der Eintritt der Nanomaterialien in 
die Haut zum Teil nicht erforderlich (Sonnenschutz) und 
zum Teil erwünscht (pflegende Hautkosmetik mit Schutz 
vor oxidativem Stress). Die inhalative Route kann bei 
Sprayanwendung für wasserabweisende Oberflächen, 
Oberflächenreinigung oder Oberflächenschutz tangiert 
sein. Nach den bisherigen Daten ist die Sprayanwendung 
insbesondere problematisch, weil Hilfsmittel zum Zer- 
stäuben und Treibmittel eingesetzt werden, die den 
Sprühnebel besonders fein und gleichmäßig machen. Die 
Wahrscheinlichkeit, dass eine relevante inhalative Auf- 
nahme stattfinden kann, steigt damit. 

410 . Eine Translokation (Ortsveränderung) vom Respi- 
rationstrakt (Atemtrakt) in andere Organe ist für einige 
Nanomaterialien wahrscheinlich, wobei allerdings derzeit 
noch ungeklärt ist, über welchen Mechanismus diese er- 
folgt. Das Potenzial von Nanopartikeln nach der Inhala- 
tion auch auf das Herz-Kreislauf-System zu wirken, un- 
terscheidet sie von chemisch gleichen, aber größeren 
Strukturen. Eine wesentliche Besonderheit von NPF liegt 


somit darin, an Orte im Organismus und in der Zelle zu 
gelangen, an die chemisch gleiche aber größere, ebenfalls 
unlösliche Strukturen nicht gelangen können. Dies 
schließt die Möglichkeit ein, dass einige dieser Strukturen 
an diesen neuen Wirkorten Ionen freisetzen, die dann zu 
Effekten führen. Neben der Alveolengängigkeit besitzen 
einige Nanomaterialien auch die Fähigkeit, die Blut-Him- 
Schranke zu überwinden oder über den Riechnerv ins Ge- 
hirn zu gelangen. Bislang sind die möglichen Folgen die- 
ser Translokation unbekannt. Derzeit sind noch viele Fra- 
gen zum Verhalten und zur Wirkung von NPF ungeklärt, 
insbesondere in Anbetracht der Vielfalt denkbarer Struk- 
turen. Das betrifft zum Beispiel die Menge der Partikel, 
die nach Aufnahme in die Lunge zu anderen Organen ge- 
langen können, die chronische Toxizität bzw. Ökotoxizi- 
tät realistischer Expositionskonzentrationen und das Ver- 
halten von Nanomaterialien (Partikel und Fasern) in den 
unterschiedlichen Umweltmedien. 

Verhalten im Säugetiermodell, Wirkungs- 
mechanismen und Schadmuster 

41 1 . Die höhere Reaktivität einiger Nanomaterialien im 
Vergleich zu mikroskaligen Strukturen gleicher Masse 
spielt nur bei unlöslichen Materialien eine Rolle. Selbst 
bei Nano Strukturen, die nur partiell löslich sind, kann de- 
ren Löslichkeit dazu führen, die größenspezifische Wir- 
kung in biologischen Systemen zu überdecken. So weisen 
Untersuchungen an Zinkoxid-Nanopartikeln darauf hin, 
dass deren Wirkung primär von dem löslichen Anteil des 
Zinkoxides bestimmt wird, da die Zinkionen eine höhere 
Toxizität aufweisen als die partikulären unlöslichen An- 
teile. Ähnliche Hinweise gibt es für Silber-Nanopartikel. 
Bei diesen Partikeln (ZnO, Ag) kann aber noch nicht ab- 
schließend bewertet werden, ob für bestimmte Effekte 
auch die Partikel selbst und nicht nur die Ionen verant- 
wortlich sind. 

412 . Dagegen zeigten Vergleichsuntersuchungen von 
nanoskaligem und herkömmlichem Titandioxid, welche 
beide so gut wie unlöslich sind, deutliche Unterschiede in 
der Wirkung der beiden Partikelgrößen. Die in Versuchen 
an Nagetieren gefundenen Endpunkte, wie beispielsweise 
Entzündungsreaktionen in der Lunge, waren zwar die 
gleichen, nanoskaliges Titandioxid wies aber in Bezug zu 
der Masse eine höhere Wirkintensität auf Für unlösliche 
NPF ist somit die Oberfläche das bessere Maß für die 
Darstellung der Effektkonzentrationen. 

413 . Nachweislich können einige NPF in Zellen gelan- 
gen und dort auch nicht membrangebunden vorliegen. 
Somit sind Interaktionen mit Bestandteilen der Zelle und 
dem Zellkern möglich, die über Bindung an die DNA 
funktionell wirksam werden könnten. Das Ergebnis kann 
eine DNA-Toxizität aber auch veränderte Genexpres- 
sionsmuster und daraus folgend veränderte Zellfunktio- 
nen sein, ln den toxikologischen Untersuchungen gibt es 
allerdings bisher keinen Nachweis dafür, dass Nanoparti- 
kel oder Nanofasem andere als für das herkömmliche 
Material bekannte Wirkungen, wie zum Beispiel das Aus- 
lösen von Entzündungsreaktionen, aufweisen. 
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Eintrag, Verhalten nnd Wirknng in der Umwelt 

414. Aussagen über nanospezifische Risiken in der Um- 
welt sind aufgrund der wenigen vorliegenden Daten und 
den großen Sehwierigkeiten im Testdesign bisher nur im 
geringen Maße möglich. Insbesondere fehlt ein Verständ- 
nis über das Verhalten von NPF in den verschiedenen 
Umweltkompartimenten. Ihre Aufnahme in Organismen 
wird durch viele Faktoren bestimmt. Dazu gehört vor al- 
lem die Eigenschaft, im aquatischen Milieu stabile Kollo- 
ide zu bilden. Viele NPF aggregieren bzw. agglomerieren 
leicht oder lagern sich an anderen Partikeln an. Dabei 
können ihre Nanoeigenschaften verloren gehen und es 
sinkt die Wahrscheinlichkeit, dass im Vergleich zu her- 
kömmlichen Partikeln Unterschiede in der Wirkung im 
Ökosystem zu erwarten sind. Eine Toxizität durch aus 
den Agglomeraten bzw. Aggregaten gelöste Ionen bleibt 
allerdings unvermindert erhalten. Zu klären bleibt, in wel- 
chen Fällen eine Deagglomeration bzw. Deaggregation zu 
erwarten ist. 

Des Weiteren muss die Aufnahme von Nanomaterialien 
durch aquatische und terrestrische Organismen weiter un- 
tersucht werden. Neben den herkömmlichen Wegen über 
Kiemen und den Magen-Darm-Trakt können hierbei auch 
andere Epithelien von Relevanz sein. Beobachtet wurde 
in einigen Fällen eine Akkumulation von Nano Strukturen 
an der Oberfläche von aquatischen Makroorganismen. 

ln Tests zur akuten Toxizität wiesen die untersuchten 
NPF in der Regel eine geringe Toxizität auf Allerdings 
zeigen die wenigen Versuche zu chronischen Wirkungen, 
dass bei bestimmten NPF eine Exposition über längere 
Zeit auch bei niedrigeren Konzentrationen bereits zu ne- 
gativen Effekten führen kann. Insbesondere klärungsbe- 
dürftig ist das Verhalten der NPF in den verschiedenen 
Umweltmedien und die Eigenschaft, die Bioakkumula- 
tion von Schadstoffen in im Wasser lebenden Tieren zu 
fördern. 

Informationsbedarf nnd Ansblick 

41 5. Hinsichtlich der Humantoxizität fehlen in der pu- 
blizierten wissenschaftlichen Literatur insbesondere Inha- 
lationsstudien mit stetiger Partikelakkumulation infolge 
einer chronischen Exposition gegenüber niedrigen Nano- 
partikel- oder Nanofaserkonzentrationen. Eine Wissens- 
lücke, die insbesondere angesichts eines möglichen kan- 
zerogenen Potenzials - wenn auch nur weniger - dieser 
Strukturen dringend geschlossen werden müsste. Dies be- 
trifft insbesondere Kohlenstoff-Nanofasem und Kohlen- 
stoff-Nanoröhren. Diese besitzen eine sehr hohe Persis- 
tenz und einige ein besonderes Längen-Querschnitt- 
Verhältnis, welches auf asbestähnliche Wirkungen hin- 
weist, wobei bei einer Risikobewertung immer auch die 
insgesamt geringe Expositionswahrscheinlichkeit zu be- 
rücksichtigen ist. 

Daten müssen anhand anerkannter Standards mit dem 
Nachweis ausreichender Datenqualität ermittelt werden 
und mit anderen Studienergebnissen vergleichbar sein. 
Nanomaterialien mit Bezug zu Verbraucherprodukten 


müssen insbesondere für den Sektor Lebensmittel und 
Verpackungsmaterial für Lebensmittel auch den oralen 
Aufnahmepfad abdecken. Die Zuordnung von besonde- 
ren Partikeleigenschaften und biologischen Wirkungen ist 
noch vage, aber es deutet sich an, dass als prominente 
Folge einer Wechselwirkung mit Zellbestandteilen und 
Biomolekülen Entzündungsreaktionen über körpereigene 
Mediatoren oder über Sauerstoffradikalstress angestoßen 
werden. Hierzu besteht noch Forschungsbedarf Geklärt 
werden sollte, ob partikelspezifische Wirkprinzipien exis- 
tieren, die zum Teil materialunabhängig sind und dann 
übergreifend gültig wären. 

Es fehlen Daten zum Eintrag und Verhalten von Nanoma- 
terialien in der Umwelt, wobei allgemein der Wasserpfad 
und hierbei das Agglomerations- und Sedimentationsver- 
halten interessiert. Zu überprüfen bleibt, inwieweit Nano- 
materialien, die ins Sediment gelangt sind, dort ihre na- 
nospezifischen Eigenschaften verlieren. Ebenfalls liegen 
kaum Studienergebnisse zum Verhalten von NPF im Ab- 
fallpfad vor. Für den Eintrag in den Boden ist die gezielte 
Ausbringung zum Beispiel zu Sanierungszwecken oder 
eine geplante Ausbringung von Klärschlamm relevant. 
Eine besondere Herausforderung stellt die Abgrenzung 
der Belastung der Umwelt durch gezielt hergestellte Na- 
nomaterialien gegenüber der Hintergrundbelastung dar. 
Hierfür fehlen noch entsprechende methodische Kon- 
zepte. 

41 6 . Im Ausblick stellt sich als besondere Schwierigkeit 
dar, mit den verschiedenen Unsicherheiten zielführend 
umzugehen. Einerseifs muss die regulatorische Entschei- 
dung unter variabler Datenqualität und interpretatori- 
schen Grenzen hinsichtlich der Übertragbarkeit und unter 
Handlungsdruck getroffen werden und darf dennoch nicht 
zu einer fehlerhaften Risikozuschreibung führen. Ande- 
rerseits zwingt die dynamische Entwicklung auf Seiten 
der Innovationsforschung und -Umsetzung unter Umstän- 
den dazu, Entscheidungen unter Unwissen zu treffen, so- 
bald es Anhaltspunkte für eine Fehlentwicklung beim 
Schutz der Gesundheit des Menschen und der Umwelt 
gibt. 

4.4 Naturwissenschaftliche nano- 
spezifische Risikoeinschätzung 
einiger ausgewählter Produkte 

417. Im Zentrum einer naturwissenschaftlichen Risiko- 
ermittlung und -bewertung von NPF steht das Zusam- 
menführen von Daten zur Toxizität oder Ökotoxizität mit 
Expositionszenarien. Notwendig sind des Weiteren 
Kenntnisse über das Verhalten dieser Materialien im Or- 
ganismus und in der Umwelt. Im Folgenden wird auf der 
Basis der Risikodaten aus dem Kapitel 4.3 ein erster Ver- 
such einer Risikoeinschätzung von NPF in ausgewählten, 
bereits auf den Markt befindlichen Produkten vorgenom- 
men (s. Tab. 4-4). Dabei werden Daten zu den unter- 
schiedlichen Materialien in den ausgewählten Produkten 
denen zur Exposition gegenübergestellt. Soweit vorhan- 
den, wird dabei der gesamte Lebensweg der Produkte be- 
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rücksichtigt. Die bestehenden Wissenslücken werden in 
der Tabelle 4-4 farblich kenntlich gemacht. Beispiels- 
weise ist der Abfallpfad nach Kenntnissen des SRU bis- 
her für kaum ein Produkt, in dem NPF Verwendung 
finden, eingehender betrachtet worden, weshalb Unge- 
wissheit zum Verhalten der Nano Strukturen nach der Ent- 
sorgung der Produkte besteht (Abschn. 4.2.3). Wenigs- 
tens in den Fällen, in denen große Mengen an 
Nanopartikeln eingesetzt werden, sollte dieser mögliche 
Expositionspfad untersucht werden. Oftmals fehlen Un- 
tersuchungen zur Wirkung von NPF auf im Boden le- 
bende Organismen, was in der Tabelle nicht dokumentiert 
wird, ln der ganz rechten Spalte der Tabelle wird dann 
eine erste Risikoeinschätzung zu den Produkten vorge- 
nommen. Neben Expositionsdaten wird auch die Wahr- 
scheinlichkeit einer Exposition mit einbezogen. 

Die Tabelle soll dabei helfen, soweit möglich, die ausge- 
wählten NPF in den entsprechenden Produkten in die fol- 
genden drei Risikogruppen einzuordnen: 

- Produkte mit geringem Risiko und/oder guter Daten- 
lage, 

- Produkte mit mittlerem Risiko und/oder bestehenden 
Erkenntnisunsicherheiten, 

- Produkte mit hohem Risikopotenzial und/oder großen 
Erkenntnisunsicherheiten. 

418 . Titandioxid-Nanopartikel werden insbesondere in 
Kosmetikprodukten wie Sonnenschutzmitteln eingesetzt. 
Diese Form der Verwendung stellt, wie in Abschnitt 4.3.1 
dargelegt, nach dem derzeitigen Erkenntnisstand kein be- 
sonderes Gesundheitsrisiko dar, soweit sie auf gesunde 
Haut aufgebracht werden. Zu klären bleibt aber die Frage, 
wie sich die Partikel auf erkrankter Haut verhalten, bezie- 
hungsweise inwieweit sie in den Körper eindringen kön- 
nen. Bei UV-Licht-geschädigter Haut dringen sie ersten 
Erkenntnissen zufolge zwar tiefer in die Haut ein, pene- 
trieren sie aber nicht. 

Zinkoxid-Nanopartikel werden in ähnlichen Kosmetik- 
produkten angewandt. Sie scheinen zwar in diesen Pro- 
dukten ebenfalls unbedenklich zu sein, aber es fehlen hier 
ebenfalls Daten zur Partikelaufnahme über geschädigte 
Haut. Die Datenlage zur Toxizität ist lückenhaft. 

ln der Anwendung von Titandioxid-Nanopartikeln in 
Oberfiächenbeschichtungen und Textilien ist ebenfalls 
nach bestehenden Kenntnissen kein besonderes Risiko für 
die Gesundheit des Menschen zu sehen, da - wenn über- 
haupt - zu erwartende relevante Expositionen über den 
Pfad der Inhalation sehr gering sein dürften. Dies gilt aber 
nur unter der Prämisse, dass für die Beschichtung Partikel 
verwendet werden, die an sich schon ein geringes Wirk- 
potenzial besitzen. Ungeklärt dagegen bleibt bei diesen 
Anwendungen, ob und in welchen Mengen die Partikel 
durch Alterung oder Abrieb der Oberflächen, beziehungs- 
weise das Waschen der Textilien, und somit über den Ab- 
wasserpfad in die Umwelt eingetragen werden. Wenn 
diese Produkte im großen Stil zum Einsatz kommen sol- 


len, sind Migrationsstudien, Expositionsabschätzungen 
und Untersuchungen zu Verhalten und chronischen Wir- 
kungen in der Umwelt erforderlich. 

ln gleicher Weise ist es erforderlich, vor einer offenen 
Anwendung von elementarem Eisen in nanoskaliger 
Form zur Boden- und Grundwassersanierung, mögliche 
Umweltrisiken eingehender zu untersuchen. Dies gilt ins- 
besondere, weil diese Verwendung mit einer großflächi- 
gen Ausbringung relevanter Nanopartikelmengen verbun- 
den ist, die ein hohes reaktives Potenzial besitzen. 

Für Aluminiumoxid-Nanopartikel ist bisher nur eine ge- 
ringe akute Toxizität und auch Ökotoxizität nachgewie- 
sen worden. Bisher sind keine Aussagen zur Exposition 
infolge der Verwendung von Produkten möglich, die Alu- 
miniumoxid-Nanopartikel enthalten. Daher kann auch 
das Produktrisiko nicht bewertet werden. Bei Schleifmit- 
teln ist von einer rein industriellen Verwendung auszuge- 
hen. ln Lacken sowie Polymer- und Keramikprodukten 
ist eine feste Einbindung der Nanopartikel in einer Matrix 
wahrscheinlich. Diese Aspekte sprechen zunächst gegen 
eine hohe Exposition und somit gegen ein hohes Umwelt- 
oder Gesundheitsrisiko, soweit der Arbeitsschutz ausge- 
klammert wird. 

Für Kohlenstoff-Nanopartikel und -fasern werden die 
höchsten Expositionen bzw. Freisetzungen in der Produk- 
tion und Weiterverarbeitung erwartet. Kohlenstoff-Nano- 
fasem kommen primär in Kunststoffkompositen zum Ein- 
satz, eine Migration dieser eingebundenen Strukturen aus 
dem Produkt ist in der Gebrauchsphase wenig wahr- 
scheinlich. Auch die Freisetzung durch Abrieb ist als 
mögliche Expositionsquelle nicht als bedeutsam anzuneh- 
men. Unbekannt bleibt, wie sich CNT im Abfallpfad ver- 
halten. 

Fullerene kommen derzeit nur in Kosmetikprodukten 
zum Einsatz. Trotz der sehr geringen Toxizität von nicht 
derivatisierten Formen wären Untersuchungen zum Ver- 
halten auf der Haut - insbesondere zur Penetration - er- 
forderlich, um diese Produkte bewerten zu können. Eben- 
falls wünschenswert sind Berechnungen zu den Einträgen 
in die aquatische Umwelt über das Abwasser. 

Siliciumdioxid-Nanopartikel werden hauptsächlich als 
Präzisionspoliermittel in der Halbleiterindustrie verwen- 
det. Aus technischen Gründen ist die Exposition der Ar- 
beiter während der Anwendung gering. Über den Eintrag 
von Siliciumdioxid-Nanopartikeln in die Umwelt aus die- 
sem Industriezweig liegen bislang keine Daten vor. Diese 
Lücke sollte umgehend geschlossen werden. Weiterhin 
liegen bisher auch nur wenige Studien zur Ökotoxikolo- 
gie vor. Die Datenlage zur Aufnahme und Verteilung von 
Siliciumdioxid-Nanopartikeln im Körper nach oraler 
Aufnahme oder dermalem Kontakt hat ebenfalls noch re- 
levante Defizite, die einer abschließenden Bewertung des 
Risikos des Einsatzes dieser Partikel bei Lebensmitteln, 
Lebensmittelbedarfsgegenständen und Kosmetika noch 
entgegenstehen. 
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Gold-Nanopartikel werden in der ehemisehen Industrie 
als Katalysatormaterialien verwendet, dabei handelt es 
sieh um gesehlossene Anwendungen. Eine Expositions- 
mögliehkeit besteht daher praktiseh nur beim Befiillen 
und Reinigen der Anlagen oder bei Störfallen. Die Nor- 
malbevölkerung kann dureh Verbraueherprodukte expo- 
niert werden, die bislang nur in übersehaubarer Anzahl 
vorhanden sind, ln Europa sind Kosmetika mit Gold-Na- 
nopartikeln erhältlieh, in den USA werden darüber hinaus 
Nahrungsergänzungsmittel mit Gold-Nanopartikeln ange- 
boten. ln Tierexperimenten sind Gold-Nanopartikel nicht 
akut toxisch. Nach wiederholter Gabe und längerer 
Beobachtungszeit treten nur moderate Effekte im Sinne 
einer Entzündungsreaktion in der Lunge nach Inhalation 
und in der Leber nach systemischer Gabe auf Das Risiko 
einer Anwendung von Gold-Nanopartikeln in Lebensmit- 
teln kann nur nach Langzeitstudien beurteilt werden, die 
bislang noch nicht vorhanden sind. Für die Bewertung 
des Einsatzes von Gold-Nanopartikeln in Kosmetika sind 
weiterhin Studien zur Aufnahme über die Haut erforder- 
lich. Über die Anwendung von Gold-Nanopartikeln in 
Kosmetika und Nahrungsergänzungsmitteln kommt es 
auch zu einem Eintrag in die Umwelt. Zur Bewertung des 
Risikos von Gold-Nanopartikeln für die Umwelt sind 
weitere Studien erforderlich. Zum einen sind Langzeitstu- 
dien mit unterschiedlichen Spezies nötig, zum anderen 
umfassendere Expositionsszenarien, um die Konzentra- 
tionen von Gold-Nanopartikeln in der Umwelt genauer 
Vorhersagen zu können. 

Silber-Nanopartikel werden überwiegend wegen ihrer an- 
timikrobiellen Wirkung eingesetzt. Dies geschieht bei- 
spielsweise bei der antibakteriellen Ausrüstung von Ober- 
flächen oder Textilien sowie bei der Anwendung als 
Wirkstoff in Reinigungsmitteln und Pflanzenschutzmit- 
teln. Tierexperimente zeigen keine akute Toxizität von 
Silber-Nanopartikeln. Es ist bereits seit langem bekannt, 
dass es beim Menschen nach chronischer Aufnahme von 
feinpartikulärem Silber zu dauerhaften Ablagerungen von 
Silber in Haut, Schleimhaut sowie inneren Organen in 
Form von blaugrauen Verfärbungen kommen kann, ln 
diesen Fällen gibt es jedoch keine gesicherten Hinweise 
auf weitere pathologisch veränderte Organfunktionen 
oder typische Krankheitsbilder. Aus der Anwendung sil- 
berhaltiger Arzneimittel gibt es Fallberichte, die den Ver- 
dacht neurotoxischer Potenz sowie allergischer Reaktio- 
nen zulassen. Ob diese Befunde auch für die Exposition 
gegenüber Silber-Nanopartikeln relevant sind, muss noch 
in weiterführenden Studien geklärt werden. Generell sind 
zur abschließenden Bewertung des mit der Anwendung 
von Silber-Nanopartikeln in verbrauchemahen Produk- 
ten verbundenen Risikos noch Tierexperimente zur chro- 
nischen Wirkung erforderlich. Für die Bewertung des 
ökotoxischen Potenzials von Silber-Nanopartikeln fehlen 
ebenfalls noch Langzeitstudien an unterschiedlichen Spe- 
zies. Weiterhin müssen mögliche Folgen einer unter Um- 
ständen durch Silber-Nanopartikel induzierbaren Resis- 
tenzentwicklung von Bakterien für Mensch und Umwelt 
untersucht werden. 


4.5 Nanomaterial- und produktbezogene 
Kriterien für eine voriäufige 
Risikoabschätzung 

419. Eine besondere Herausforderung liegt in dem Um- 
gang mit denjenigen Nanomaterialien und Nanoproduk- 
ten, über deren potenzielles Risiko noch sehr wenig be- 
kannt ist. Hier stellt sich die Frage, inwieweit es möglich 
ist, diese Materialien hinsichtlich eines Umwelt- oder Ge- 
sundheitsrisikos zu einem Zeitpunkt einzuschätzen, zu 
dem noch keine oder sehr wenige Erkenntnisse über de- 
ren Toxizität oder Ökotoxizität wie auch über mögliche 
Expositionen vorliegen. 

Der Fokus der nachfolgenden Betrachtung liegt - wie in 
Abschnitt 4.2.1 dargestellt - bei Nanoobjekten, die in 
zwei oder drei externen Dimensionen kleiner als hundert 
Nanometer sind bzw. sogenannten Nanopartikeln und Na- 
nofasem (NPF). 

Ziel des folgenden Kapitels ist es, Kriterien für eine vor- 
läufige Risikoabschätzung von neuen NPF sowie Nano- 
produkten zu entwickeln. Dabei wird auf die Erkennt- 
nisse zum Verhalten und zur Wirkung von NPF aus dem 
Kapitel 4.3 zurückgegriffen. Diese Kriterien sollen den 
vorsorgeorientierten Umgang mit diesen Nanomaterialien 
insofern erleichtern, als dass sie unter anderem als Aus- 
gangspunkt für die Bestimmung einer abstrakten Besorg- 
nis genutzt werden können. Wird für ein Produkt oder 
Material anhand der Kriterien ein hohes nanospezifisches 
Besorgnispotenzial identifiziert, so kann dies als Begrün- 
dung für die abstrakte Besorgnis und damit auch den Vor- 
sorgeanlass herangezogen werden (Abschn. 2.3.5). Ent- 
sprechend können - unter Beachtung der in Kapitel 5 
dargestellten materiellen Vorsorgekriterien und Verfah- 
rensanforderungen - Vorsorgemaßnahmen getroffen wer- 
den. 

4.5.1 Verschiedene Modellvorschläge 

420. Von verschiedenen Institutionen und Autoren wur- 
den bereits Vorschläge für eine frühzeitige Risikoabschät- 
zung von Nanomaterialien bzw. Produkten, in denen 
diese Anwendung finden, unterbreitet (NanoKommis- 
sion 2008; PRONK et al. 2009; LUTHER 2004; 
SCENIHR 2007; WARDAK et al. 2008; HÖCK et al. 
2010). ln diesen Vorschlägen, wie auch im Folgenden 
steht ein sogenanntes nanospezifisches Risiko im Vorder- 
grund. Nicht berücksichtigt wird somit ein Risiko, das al- 
lein auf die chemische Zusammensetzung des Materials 
zurückzuführen isf. Dieses muss durch herkömmliche 
Verfahren ermittelt werden. Die verschiedenen Ansätze 
zur frühzeitigen Risikoabschätzung unterscheiden sich 
nicht nur in der Ausgestaltung, sondern auch in der Ziel- 
setzung und den Adressaten. 

421. Der Verein Deutscher Ingenieure (VDl) hat ange- 
sichts der bestehenden Wissenslücken über das Risiko 
von Nanomaterialien bereits im Jahr 2004 einen Vor- 
schlag für eine vorläufige Risikoeinstufung vorgesfellt. 
Dabei schlägt er ein Bewertungsschema vor, welches das 
Ziel hat, die Materialien in drei Risikokategorien - geringe. 
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mittlere und hohe Priorität - einzusortieren (LUTHER 
2004). Die ersten drei Kriterien des Entscheidungsbau- 
mes sind ein hohes Produktionsvolumen (> 1 Tonne pro 
Jahr), die Freisetzung von Aerosolen im Lebensweg des 
Materials und direkte Expositionen von Arbeitern, Ver- 
brauchern oder der Umwelt. Wenn diese drei Risiken aus- 
geschlossen werden, bzw. eine schnelle Löslichkeit vor- 
liegt, fuhrt dies zu einer niedrigen Priorität. Dagegen liegt 
eine hohe Priorität vor, wenn es sich zum Beispiel um Fa- 
sern mit einer Länge oberhalb von 5 pm handelt und ein 
erstes Screening von toxikologischen oder ökotoxikologi- 
schen Parametern zu positiven Ergebnissen geführt hat. 

422 . Deutlich komplexer ist dagegen der Vorschlag des 
SCENIHR aus dem Jahr 2007 (SCENIHR 2007). Inten- 
tion dieses Algorithmus ist es, eine wissenschaftlich ba- 
sierte, kosteneffektive Entscheidungshilfe zu schaffen, 
die eine frühzeitige Bewertung von Gesundheits- und 
Umweltrisiken ermöglicht. Vorgeschlagen wird ein vier- 
stufiges System, das in einem ersten Schritt identifiziert, 
ob in der Herstellung, der Anwendung oder in der Entsor- 
gung von Nanoprodukten Expositionen mit Nanomateria- 
lien auftreten können. Kann dies ausgeschlossen werden, 
ist eine weiter gehende Risikobetrachtung nicht mehr er- 
forderlich. Andernfalls wird dann im zweiten Schritt eine 
genauere Charakterisierung der als möglich angenomme- 
nen Exposition durchgeführt. Ist die Höhe der Exposition 
als relevant zu bewerten und/oder eine Persistenz der Na- 
nomaterialien in der Umwelt oder im Organismus wahr- 
scheinlich, wird im dritten Schritt eine Charakterisierung 
des inhärenten Risikos des Materials anhand einer Aus- 
wahl von sowohl In-vitro- wie auch In-vivo-Tests durch- 
geführt. Soweit anhand dieser Teststrategie Effekte nach- 
gewiesen werden können, die sich von denen des 
herkömmlichen Materials - soweit dieses existiert - un- 
terscheiden, sind weiter gehende Tests zur Ermittlung ei- 
ner Dosis- Wirkung-Beziehung gefordert. Auf der Basis 
von abgeschätzten Nicht-Effekt-Konzentrationen (PNEC) 
oder Schwellendosen, unter denen kein toxischer Effekt 
zu beobachten ist (NOEC), kann dann die Risikoabschät- 
zung abgeschlossen werden. SCENIHR hat somit eine 
vorläufige Risikoabschätzung für Nanomaterialien mit ei- 
ner Teststrategie zur Risikoermittlung gekoppelt. Ange- 
wendet werden kann dieses Schema nach Ansicht des 
Ausschusses als Leitlinie für den sicheren und nachhalti- 
gen Umgang mit Nanomaterialien in den verschiedenen 
Stationen ihres Lebensweges. Es dient unter anderem 
auch der Verminderung von Tierversuchen in der Risiko- 
Begleitforschung. 

In einer von SCENIHR (2009) veröffentlichten Stellung- 
nahme wurden noch einige wichtige Kenntnisse über 
Eigenschaften der Materialien und Kriterien ergänzt, 
welche aus zwischenzeitlich veröffentlichten Forschungs- 
ergebnissen abgeleitet wurden und die für eine Risikobe- 
schreibung von Bedeutung sind. Wichtige physikochemi- 
sche Materialeigenschaften betreffen die Größenverteilung 
der Partikel, Fasern oder Röhren sowie deren spezifische 
Oberfläche, Stabilität in relevanten Medien, Oberfiä- 
chenadsorptionsverhalten und Wasserlöslichkeit. Zu den 
ergänzten Risikokriterien gehören Fotoaktivierung, das 
Potenzial Sauerstofffadikale zu bilden, ein großes Län- 


gen-Querschnittsverhältnis von faserähnlichen Strukturen 
und eine besonders reaktive Oberfläche. 

423 . Die NanoKommission der Bundesregierung hat im 
Jahr 2008 eine Liste mit Be- und Entlastungskriterien zur 
Bewertung von Nanomaterialien vorgeschlagen (Nano- 
Kommission 2008). Diese Kriterien wurden von der 
Kommission inzwischen weiterentwickelt (NanoKom- 
mission 2011) (Tab. 4-5). Die Liste ist als erster Schritt zu 
einer systematischen, vorläufigen Risikoabschätzung zu 
verstehen und könnte nach Aussage der Autoren zur Ent- 
scheidung über Maßnahmen nach dem Vorsorgeprinzip 
herangezogen werden. Sie dient somit einem vorsorgen- 
den und verantwortungsvollen Umgang mit Nanomateria- 
lien angesichts der bestehenden Wissenslücken und ist in- 
soweit zugleich Bestandteil des Risikomanagements. 

In dieser Liste sind Kriterien aufgeführt, die helfen sollen, 
eine Einschätzung von Nanomaterialien hinsichtlich ihrer 
Auswirkungen auf Mensch und Umwelt anhand der intrin- 
sischen Eigenschaften der Materialien, deren Herstellungs- 
verfahren und deren Verwendung in den Produkten und so- 
mit möglicher Expositionen vorzunehmen (Tab. 4-5). Zu 
den Kriterien gehören zum Beispiel Wasserlöslichkeit, 
Abbaubarkeit, Reaktivität, Morphologie sowie auch Pro- 
duktionsmenge, Produktanwendung und Mobilität in der 
Umwelt bzw. inwieweit das Material fest in eine Matrix 
eingebunden ist. 

Ein weiterer Ansatz für die vorläufige Risikoeinschätzung 
von - in diesem Fall Nanopartikeln und Nanofasem - 
wurde vom Schweizer Bundesamt für Gesundheifsschufz 
und dem Schweizer Bundesamt für Umweltschutz her- 
ausgegeben (HÖCK et al. 2010). Die dort genannten Kri- 
terien weisen zum Teil Ähnlichkeiten mit denen der Na- 
noKommission auf Im Unterschied zu den 
letztgenannten wurde aber das Umweltverhalten sowie 
bestimmte physikalische und chemische Eigenschaften, 
die einen Hinweis für die Exposition und die Wirkung 
darstellen, nicht berücksichtigt (NanoKommission 2011). 
In dem Schweizer Vörsorgeraster wie auch bei den Krite- 
rien der NanoKommission erfolgt bereits eine Konkreti- 
sierung der Kriterien, die eine direkte Anwendung zulas- 
sen. Der Fokus des Schweizer Konzepts liegt beim 
Arbeitsschutz. 

424 . Die genannten Vorschläge für Kriterien zur 
frühzeitigen Risikoeinstufung von Nanomaterialien und -Pro- 
dukten bieten bereits eine sehr gute Diskussionsgrund- 
lage, da die meisten relevanten Kriterien in den Konzep- 
ten genannt sind. Differenzen in den Ansätzen haben ihre 
Ursache zum Beispiel in den unterschiedlichen Intentio- 
nen: So sind die Algorithmen des VDI und SCENIHR be- 
reits mit einer Teststrategie verknüpft und die intrinsi- 
schen Eigenschaften und die Exposition werden 
zusammen betrachtet. Auf den Bedarf der stetigen Anpas- 
sung der Kriterien an den Stand der Wissenschaft wird 
von den meisten Autoren hingewiesen. Im Folgenden 
werden die wichtigsten Kriterien, insbesondere unter dem 
Aspekt der Praktikabilität und der Relevanz für die Er- 
mittlung eines nanospezifischen Risikos basierend auf der 
Zusammenfassung der Risikoforschung in Kapitel 4.3, 
diskutiert. Anschließend wird ein eigener SRU-Vorschlag 
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Tabelle 4-5 


Kriterien für die Ersteinschätzung von Nanomaterialien der NanoKommission 


Kriterium (Schutzziel) 

Erläuterung 

Expositionswahrscheinlichkeit 

Produktionsmenge (AVU) 

Wird das Nanomaterial in einer Menge von > 100 kg/a 
hergestellt? 

Produktion/Weiterverarheitung (AU) 

Wird das Material in geschlossenen Anlagen gehandhabt? 

Produktion/Weiterverarheitung (AU) 

Kann das Material leicht freigesetzt werden (Staub, 
Aerosolbildung, Abwasser)? 

Produktanwendung (V) 

Wird das Material in einem verbrauchemahen Produkt 
eingesetzt bzw. ist dies beabsichtigt? 

Produktanwendung (U) 

Wird das Material gezielt in die Umwelt freigesetzt 
(z. B.: Grundwassersanierung, Agraranwendung)? 

Produktanwendung (VU) 

Kann das Nanomaterial leicht frei gesetzt werden 
(z. B.: Staub, Aerosolbildung, über Wasser, Abrieb)? 

EntsorgungAViederverwertung (AVU) 

Kann das Nanomaterial in der Entsorgung/Wieder- 
verwertung der Produkte leicht freigesetzt werden 
(z. B.: Staub, Aerosol, Wasser, Zerstörung der Matrix)? 

Physikalisch chemische Eigenschaften 

Morphologie (AVU) 

Hat das Nanomaterial eine faser-, röhren-, stäbchen- 
förmige Morphologie? 

Oherfläche (AVU) 

Ist die Oberfläche > 6/100 nm '? 

Reaktivität (AVU) 

Ist bekannt, dass das Nanomaterial chemisch, katalytisch 
oder biologisch reaktiv ist oder wird das Material gezielt 
im Hinblick auf reaktive Eigenschaften hergestellt? 

Wasserlöslichkeit (AVU) 

Ist das Material unter Verlust der Nanostruktur in Wasser 
gut löslich? 

Stauhungsverhalten (AVU) 

Ist die Staubungsneigung anhand der bestimmten 
Staubungskenngrößen als „sehr gering“ einzustufen? 

U mweltverhalten 

Ahhauharkeit (U) 

Ist das Nanomaterial vollständig abbaubar? 

Mobilität in der Umwelt (U) 

Ist das Nanomaterial in eine feste Matrix dauerhaft 
eingeschlossen und damit nicht in die Umwelt freisetzbar 
und dort verlagerbar? 

Toxikologie/Ökotoxikologie 

Toxikologie 

Gibt es Hinweise auf toxische Wirkungen, die für den 
Menschen relevant sind? 

Ökotoxikologie 

Gibt es Hinweise auf ökotoxische Wirkungen, die für 
die Umwelt relevant sind? 

A = Arbeitnehmer 

V = Verbraucher 

U = Umwelt 

SRU/SG 2011-2/Tab. 4-5; Datenquelle: NanoKommission 2011 
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vorgestellt, welcher auf den bestehenden Ansätzen auf- 
baut, diese aber auch weiterentwickelt. 

4.5.2 Kriterien 

425. Zweifelsohne sind Materialeigenschaften, wie ge- 
ringe oder sehr geringe Löslichkeit in Wasser und biolo- 
gischen Medien, eine hohe Persistenz und die Tendenz 
zur Bioakkumulation, die von den meisten Autoren ge- 
nannt werden, erste Anhaltspunkte, die auf ein nanospezi- 
fisches Risiko hinweisen. Lösliche Nanopartikel und Na- 
nofasem, die in Flüssigkeiten ihre Nanoeigenschaften 
verlieren, sind in ihrer Wirkung nicht von dem herkömm- 
lichen, ebenfalls löslichen Material zu unterscheiden. Al- 
lerdings besitzen NPF in der Regel eine geringe Löslich- 
keit. Während Aussagen zur Wasserlöslichkeit der 
Materialien noch relativ einfach generierbar sind, werden 
aufwendige Tests erforderlich, um Informationen über 
das Bioakkumulationsverhalten zu erhalten, soweit diese 
Eigenschaft nicht anhand eines einfach zu bestimmenden 
Parameters wie dem Oktanol-Wasser- Verteilungskoeffi- 
zient (auch abgeleitet werden kann. Letzterer ist 
allerdings nur für in Wasser oder in organischen Lösungs- 
mitteln lösliche Stoffe ermittelbar. Dies trifft aber für 
viele Nanopartikel und Nanofasem nicht zu. 

426. Das Agglomerationsverhalten spielt für die Vertei- 
lung der NPF in unterschiedlichen Medien und im Orga- 
nismus eine wichtige Rolle. Mit der Abnahme der 
Neigung, in Aerosolen und biologischen Medien zu ag- 
gregieren beziehungsweise zu agglomerieren, steigt auch 
die Tendenz der Alveolengängigkeit und die Eigenschaft 
biologische Barrieren wie Zellmembranen zu passieren. 
Somit nimmt auch die Wahrscheinlichkeit zu, dass Nano- 
materialien an Orte im Organismus gelangen, wo norma- 
lerweise keine bzw. keine größeren Partikel zu erwarten 
sind und dort Effekte auslösen. Ähnliches gilt für eine 
hohe Stabilität der Nanostrukturen in aquatischen Syste- 
men. Liegen sie primär in kolloidaler Form und somit als 
Nanostruktur vor und zeigen keine Tendenz zu aggregie- 
ren, können sie weiter transportiert und leichter von den 
Organismen aufgenommen werden. 

427. Die Struktur der Nanopartikel und Nanofasem und 
das Tragen von reaktiven Gmppen sind weitere wichtige 
Risikokriterien. Dabei spielen das besondere Oberfiä- 
chenverhältnis und Eigenschaften an der Partikeloberfiä- 
che, die die Bildung von reaktiven Sauerstoffverbindun- 
gen fördern, eine zentrale Rolle (NEL et al. 2006; 
Abschn. 4.2.6). Die Toxizität von inhalierten Nanoparti- 
keln und Nanofasem stützt sich derzeit auf das Paradigma 
der Bildung von Sauerstoff- oder anderen Radikalen in 
der Zelle, die mit der DNA, Proteinen oder Phospholipi- 
den interagieren und so zu Zellschäden führen können. 
Hierfür ist eine besondere Oberflächenchemie der Stmk- 
turen verantwortlich, wie zum Beispiel aktive Bereiche, 
die als Elektronendonatoren oder -akzeptoren fungieren. 
Diese können als Elektronendonatoren mit Sauerstoffmo- 
lekülen reagieren und Superoxid-Anionenradikale (O 2 ) 
bilden, welche beispielsweise in Reaktion mit Metallen 
weitere Radikale entstehen lassen. Materialien, die Über- 
gangsmetalle (wie z. B. Eisen) wie auch organische 


Substanzen (wie z. B. Chinone), welche Redoxcycling 
eingehen, an ihrer Oberfläche tragen, unterstützen die 
Bildung derart aktiver Zentren. Zum Beispiel enthalten 
Kohlenstoff-Nanoröhren oftmals Metallvemnreinigun- 
gen. Eine weitere Möglichkeit ist eine fotokatalytische 
Aktivität der Materialien, wie im Fall von Titandioxid. 
Dabei kann es durch UV-Aktiviemng von Elektronen- 
lochpaaren und in Kontakt mit Zellbestandteilen oder 
Sauerstoffverbindungen zur Bindungsspaltung oder aber 
Radikalbildung kommen. Eine weitere Eigenschaft, die 
zu einer Bildung von Radikalen beiträgt, ist eine diskonti- 
nuierliche Kristallfiäche, bzw. Defekte in der Kristall- 
oberfiäche von Nanopartikeln (NEL et al. 2006). 

428. Eigenschaften wie Lipophilität (fetthebend) be- 
günstigen Interaktionen mit Zellmembranen und sind so- 
mit für die Aufnahme der Partikel in die Zelle relevant. 
Wiedemm können sowohl eine hohe Agglomerationsnei- 
gung der Nanomaterialien als auch besondere Beschich- 
tungen die Reaktivität mindern. Insgesamt sind aber noch 
viele Fragen hinsichtlich der Rolle der Partikeloberfiäche 
und -form für das Auslösen von negativen Effekten in Or- 
ganismen offen. 

429. Auf der Gmndlage der Toxikologie von Fasern ist 
bekannt, dass Persistenz in Verbindung mit einem großen 
Verhältnis von der Länge der Fasern oder Röhren zum 
Querschnitt ein Hinweis für eine hohe Respirationstoxizi- 
tät darstellt. Für unlösliche Fasern gilt, dass mit zuneh- 
mender Länge die übliche Clearance (Selbstreinigung) in 
der Lunge in Form der Phagozytose durch Makrophagen 
und dem Transport zum Flimmerhaar-Epithel der Atem- 
wege abnimmt. Daraus folgt eine lange Verweildauer und 
Akkumulation in der Lunge gerade für sehr kleine Parti- 
kel. Verschiedene Studien legen eine Korrelation zwi- 
schen der Biopersistenz langer Fasern und dem Auslösen 
von Lungenfibrosen und Lungentumoren nahe. Außer- 
dem gilt die unvollständige Phagozytose der langen Fa- 
sern als besonderer Auslöser von Entzündungsreaktionen, 
welche unter anderem zur Tumorentstehung beitragen 
können (Abschn. 4.2.6). Es besteht die Hypothese, dass 
alle anorganischen Fasern, die eine hohe Biopersistenz 
aufweisen und deren Länge größer als 5 pm und deren 
Durchmesser kleiner als 3 pm ist sowie deren Längen/ 
Durchmesserverhältnis 3 : 1 übersteigt, krebserzeugend 
sind (MUHLE und WARHEIT 2004). Hinweise aus Stu- 
dien an Kohlenstoff-Nanoröhren belegen, dass sehr ähnli- 
che Kriterien auch für Nanomaterialien zugrunde gelegt 
werden können. 

Andere Kriterien wiederum zielen darauf ab, eine mögli- 
che Exposition von Nanomaterialien zu erfassen. Dies 
trifft zum Beispiel für die Produktionsmenge, die Ver- 
wendung in verbrauchemahen Produkten und die Einbin- 
dung der Nanostruktur in eine feste Matrix im Produkt zu. 
Dabei sind diese Kriterien noch stärker als die oben zu 
den intrinsischen Eigenschaften genannten Kriterien als 
Indikatoren zu verstehen, da zum Beispiel die hohe Pro- 
duktionsmenge nicht zwangsläufig mit einer Exposition 
im Zusammenhang steht, diese aber wahrscheinlicher 
macht. 
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4.5.3 SRU-Vorschlag 

430. Ziel sollte es sein, mit einfachen Parametern, die 
ohne großen Aufwand zu erheben sind bzw. mit Informa- 
tionen, die bereits bei der Entwicklung der Materialien 
vorliegen, abzuschätzen, welches nanospezifische Risiko 
dem Material oder dem Nanoprodukt innewohnen 
könnte. Dazu sind - wie oben dargestellt - nicht alle in 
der Diskussion befindlichen Kriterien geeignet. Nach der 
Validität eines Risikokriteriums ist die genaue Trenn- 
schärfe in der Bewertung von hoher Relevanz. Eine be- 
sondere Herausforderung ist es, auch Unschärfen in den 
Aussagen in ein entsprechendes Schema mit einzubezie- 
hen. Zudem sollten die Kriterien praktikabel sein. 

Der SRU schlägt im Unterschied zu einigen anderen Kon- 
zepten (Abschn. 4.5.1) ein Modell vor, in dem die inhä- 
renten Eigenschaften der Materialien und die Exposition 
bei der Herstellung, Anwendung und Entsorgung der Pro- 
dukte getrennt betrachtet werden. Dies ermöglicht es 
schon sehr früh im Lebensweg der Nanomaterialien bzw. 
-Produkte eine Risikokategorisierung der Materialien vor- 
zunehmen und auf dieser Basis bereits vorsorgende Maß- 
nahmen, die beispielsweise den Arbeitsschutz betreffen, 
zu ergreifen. 

Risikokategorisierung von Nanopartikeln oder 
Nanofasern 

431. Im Hinblick auf relevante Belastungskriterien las- 
sen sich verschiedene Fragen stellen. Bei jeder dieser Fra- 
gen sollte eine fehlende Antwort wie ein „ja“ behandelt 
werden. Das erste Belastungskriterium ist die Frage nach 
der Nanoskaligkeit bzw. ob es sich um eine Struktur han- 
delt, die in zwei oder drei Dimensionen einen Querschnitt 
von wenigen hundert Nanometern aufweist (Abb. 4-2). 
Interessant ist in diesem Zusammenhang der Ansatz des 
Schweizer Bundesamtes für Gesundheitsschutz und des 
Schweizer Bundesamtes für Umweltschutz, die nicht in 
zwei, sondern drei Größenklassen differenzieren: erstens 
kleiner als 100 nm, dann ein Übergangsbereich von 
100 bis 500 nm und schließlich der Bereich oberhalb von 
500 nm. Der Übergangsbereich wird damit gerechtfertigt, 
dass derzeit aufgrund der unzureichenden Datenlage nicht 
verifiziert werden kann, ab welcher Größe nicht mehr mit 
nanospezifischen Besonderheiten zu rechnen ist (HÖCK 
etal. 2010). 

Ein zweites wichtiges Kriterium betrifft die Frage, ob die 
Nanostrukturen in Wasser und in biologischen Medien eine 
geringe bis keine Löslichkeit aufweisen. Ein besonderer 
Fall sind Nanoparfikel und Nanofasern, die eine geringe 
Löslichkeit aufweisen, aber trotzdem Ionen freisetzen, die 
für die Toxizifät des Materials verantwortlich sind, wie 
zum Beispiel Silber-Nanopartikel (Abschn. 4.3.7). Denk- 
bar wäre auch der Fall, dass solche Partikel an Orte im 
Organismus gelangen, an die die löslichen Verbindungen 
des Makrostoffes nicht gelangen können und dort partiell 
in Lösung gehen und so neue toxische Wirkungen entfal- 
ten. Wenn sowohl die Frage nach der Größe des Nanoma- 
terials als auch die nach der geringen Löslichkeit mit ja 
beantwortet werden kann, stellt sich die Frage nach der 
Bio- bzw. Umweltpersistenz des Materials, weil mit stei- 


gender Persistenz die Nanostrukturen länger in der Um- 
welt bzw. in den Organismen mobil sind und Wirkungen 
entfalten können. 

Ein weiteres Kriterium ist die Frage nach der Fähigkeit 
der Strukturen, biologische Barrieren, wie zum Beispiel 
die Alveolarschranke, zu überwinden. Vermutlich sind 
dazu die meisten freien Nanopartikel und Nanofasern in 
der Lage. Es kommt daher darauf an, ob stabile Agglome- 
rate überwiegen, die die Mobilität einschränken. Insge- 
samt könnten Hinweise auf einen Übertritt von Nanopar- 
tikeln und Nanofasern in das Blut eine besondere 
Vorsorge beim Umgang mit den Strukturen bzw. entspre- 
chende Untersuchung für eine Risikoabschätzung recht- 
fertigen. 

Für Strukturen, die die erstgenannten drei Kriterien erfül- 
len, wäre anschließend zu überprüfen, ob sie in biologi- 
schen Sysfemen eine besondere Reaktivifät aufweisen 
aufgrund von: 

- Elektronendonatoren oder -akzeptoren (wie z. B. Me- 
talle) an der Partikeloberfläche, 

- einer diskontinuierlichen Kristalloberfiächenstruktur, 

- dem Tragen von organischen Verbindungen an der 
Oberfläche, die Redoxcycling eingehen, 

- dem Vorliegen einer fotokatalytischen Aktivität, 

- dem Freisetzen von Ionen aus der Oberfläche oder 

- einer besonderen Länge (> 5 pm) bzw. einem beson- 
deren Längen-Querschnittverhältnis bei faserähnli- 
chen Strukturen. 

Wenn eines der genannten Reaktivitätskriterien zutrifft, 
ist von einem, dem Material inhärenten, hohen nanospezi- 
fischen Risiko auszugehen, ln Zukunft wäre es allerdings 
erforderlich, weitere Erkenntnisse über die Reaktivität 
von Kristalloberfiächen und die Bedeutung des Längen- 
Querschnittsverhältnisses von Fasern für das Auslösen 
von Effekten zu gewinnen. 

Ein Entlastungskriterium ist demgegenüber die Eigen- 
schaft, unter natürlichen Bedingungen schnell stabile 
Aggregate zu bilden, was ein Grund für eine Abstufung 
auf eine mittlere Priorität ist, soweit eine Deagglomera- 
tion in den Umweltkompartimenten und biologischen 
Medien ausgeschlossen werden kann. Gleiches gilt für 
eine Ummantelung der Struktur (Coating), die die Reakti- 
vität deutlich mindert, soweit das Coating unter natürli- 
chen Bedingungen nicht verloren geht. 

Eine hohe Hydrophobizität ist wiederum ein Hinweis für 
eine leichte Penetration von biologischen Barrieren und 
somit einer leichteren Aufnahme in den Organismus und 
erhöht das Besorgnispotenzial. Weitere Materialeigen- 
schaften, die für eine hohe Exposition sprechen, sind eine 
hohe Staubigkeit sowie eine hohe Mobilität der Struktu- 
ren in Wasser, Körperfiüssigkeiten oder auch Fetten. Die 
Fähigkeit der Materialien, andere Stoffe wie zum Beispiel 
Schwermetalle zu binden, bzw. die Neigung zur Kom- 
plexbildung, sind weitere Risikokriterien. Aus alledem 
ergibt sich der in Abbildung 4-2 dargestellte Entschei- 
dungsbaum. 
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Abbildung 4-2 

Entscheidungsbaum für eine Risikokategorisierung von Nanopartikeln oder Nanofasern 

nein 


Liegt eine nanoskalige Struktur (in 2 
oder 3 Dimensionen) vor? 


ja 


Besitzt diese eine geringe Löslichkeit in 
Wasser u. physiologischen Medien? 


nein 


ja 


Besitzt diese eine hohe Bio- oder Umweltpersistenz? 


ja 


Gibt es Hinweise dafür, 
dass das Material in 
der Lage ist, bestimmte 
Barrieren (Alveoläres 
Epithel, 

Blut-Hirn-Schranke) im 
Organismus zu 
passieren? 


nein 


Ja 


Ist das Material als Wirkstoff 

angelegt oder besitzt eine hohe 

Reaktivität in der Zelle aufgrund: 

- von Elektronendonatoren oder 
-akzeptoren an der Partikel- 
oberfläche, 

- einer diskontinuierlichen 
Kristalloberflächenstruktur, 

- von organischen Verbindungen 
an der Partikeloberfläche, die 
Redox-Cycling eingehen, 

- einer fotokatalytischen Aktivität, 

- der Freisetzung von Ionen oder 
Molekülen von der Oberfläche, 

- eines besonderen Längen- 
Querschnittsverhältnis? 

- eines hohen Adsorptions- 
potenzials für biologische und 
chemische Moleküle 


ja 


nein 


nein 


- Mindert eine 
stabile Um- 
mantelung 
die Reaktivität 
oder 

- bilden NPF in 
oder unmittelbar 
nach der 
Herstellung 
große, wenig 
reaktive 
Aggregate? 


nein 


432 . Anstelle eines Entscheidungsbaumes könnte zwei- 
felsohne auch eine Entscheidungsmatrix gewählt werden, 
wie sie im Folgenden beispielhaft dargestellt ist (Tab. 4-6). 
ln diesem Fall wäre die Frage nach der Nanoskaligkeit 
aber schon vorab zu klären. Nach dem Beantworten aller 
Fragen liegt eine hohe Priorität bzw. ein hohes nanospezi- 
fisches Risiko für ein Nanomaterial dann vor, wenn bei 
mindestens einem der Kriterien die Antwort im roten Be- 
reich liegt. Anstelle von Farben kann auch ein Punktesys- 
tem zur Anwendung kommen. 

Der Vorteil eines Entscheidungsbaumes ist die genaue 
Vorgabe der Fragenabfolge und die Möglichkeit, eine Ge- 
wichtung der Kriterien vorzunehmen. Ist aber eine Frage 
mit einem klaren Abschneidekriterium verbunden, wie 


SRU/SG 2011-2/Abb. 4-2 

das in Abbildung 4-2 zum Beispiel für die Löslichkeit der 
Fall ist, so muss bei der Grenzziehung eine besondere 
Vorsorge getroffen werden, denn die Antwort entscheidet 
darüber, ob die weiter gehenden Fragen noch zu beant- 
worten sind. Für eine Matrix spricht die Möglichkeit der 
weiteren Ausdifferenzierung der Antwortoptionen. Somit 
können Antworten über ja oder nein hinaus bzw. Graube- 
reiche besser berücksichtigt werden. Dagegen ist es 
schwieriger, eine Gewichtung der Kriterien vorzuneh- 
men. Zum Beispiel ist die Persistenz der Materialien hö- 
her zu bewerten als eine stabile Ummantelung. Die Wahl 
für einen Entscheidungsbaum oder für eine Matrix wird 
sich im Ergebnis wohl nach dem Anwendungszweck des 
Bewertungsschemas richten müssen. 
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Tabelle 4-6 

Entscheidungsmatrix für eine Risikokategorisierung von Nanopartikeln nnd Nanofasern (NPF) 


Wasser- 

löslichkeit 

Biopersistenz 

oder 

Persistenz in 
der Umwelt 

Hinweis für 
Fähigkeit, 
biologische 
Barrieren zu 
passieren 

Tendenz 

unter 

natürlichen 

Bedingungen, 

stabile 

Aggregate zu 
bilden 

Ummantelung 
der Struktur, 
die Reaktivität 
mindert 

Als Wirkstoff 

angelegt oder 

besitzt hohe 

Reaktivität 

aufgrund 

chemischer 

Besonderheiten 

gut bis mittel 

gering 

keine 

hoch 

ja 

nein 

gering 

mittel 


mittel 

instabil 


sehr gering 

hoch 

ja 

gering 

nein 

ja 

Hellgrau = geringes nanospezifisches Besorgnispotenzial 

Mittelgrau = mittleres nanospezifisches Besorgnispotenzial 

Dunkelgrau = hohes nanospezifisches Besorgnispotenzial 

SRU/SG 2011-2/Tab. 4-6 


Risikokategorisiernng von Nanoprodnkten anhand 
von Expositionkriterien 

433 . Ein Stoffrisiko liegt erst dann vor, wenn bei der 
Materialherstellung, der Verwendung oder der Entsor- 
gung eines Produktes, das Nanopartikel oder Nanofasern 
enthält, mit relevanten Expositionen zu rechnen ist. ln 
Abbildung 4-3 wurde ein Entscheidungsbaum für eine 
Priorisierung von Nanoprodukten anhand von Exposi- 
tionskriterien vorgestellt. Die dort genannten Kriterien 
dienen allein der Expositionsabschätzung von Nanopro- 
dukten, wobei der Herstellungspfad dem Produktpfad vo- 
rangestellt ist. Das intrinsische, nanospezifische Risiko 
des Materials muss vorab bewertet werden (Abb. 4-2). 
Somit schließt die vorläufige Expositionsbewertung di- 
rekt an die Materialbewertung an. Beide Schemata kön- 
nen aber je nach Zweck miteinander kombiniert werden. 

Ein erstes, einfaches Kriterium, sich der Frage nach mög- 
lichen Expositionen anzunähem, ist die Produktions- 
menge. Hinsichtlich Herstellung und Verwendung ist ent- 
scheidend, ob die Nanostruktur auf ihrem Lebensweg frei 
vorliegt und mit Arbeitern oder Konsumenten in Kontakt 
kommt oder in die Umwelt gelangt. Selbst wenn die Her- 
stellung in geschlossenen Systemen erfolgt, schließt dies 
noch nicht eine Exposition aus, die beispielsweise bei der 
Weiterverarbeitung und Verpackung auftreten kann 
(Abschn. 4.2.2). Aus diesem Grund sollten in dem Fall, 
dass die Nanostruktur ein inhärentes Risiko beinhaltet, 
alle vertretbaren Schutzmaßnahmen bei Herstellung und 
Verarbeitung getroffen werden, um Expositionen auszu- 
schließen bzw. so gering wie möglich zu halten. 

Die Art der Verwendung eines Nanomaterials gibt in aller 
Regel Hinweise auf die Wahrscheinlichkeit der Material- 
freisetzung (Abb. 4-3). Eine erste Möglichkeit der Risiko- 
eingrenzung ist die Festlegung, ob die Materialien nur im 


industriellen Umfeld zur Anwendung kommen oder auch 
im gewerblichen Bereich und in Konsumentenprodukten 
genutzt werden, ln einigen Fällen existieren die Nanopar- 
tikel und Nanofasern nur im Herstellungsprozess, zum 
Beispiel bei bestimmten Baustoffen oder Keramiken 
(Abschn. 3. 4. 1.1). Diese Produkte müssen hinsichtlich ei- 
nes nanospezifischen Risikos nicht weiter gehend be- 
trachtet werden. Für alle anderen Produkte, in denen Na- 
nopartikel oder Nanofasern vorliegen, ist zu klären, ob sie 
in einer Matrix fixiert sind beziehungsweise ob in dem 
Produkt eine Nanostruktur vorliegt, die unter bestimmten 
Bedingungen wieder frei werden kann. Anschließend ist 
festzulegen, ob die Möglichkeit besteht, dass der Konsu- 
ment mit dem freien Material in Kontakt kommt oder die- 
ses - zum Beispiel durch Abrieb oder Verwitterung von 
Oberflächen - während der Anwendung freigesetzt wird 
und in die Umwelt gelangt. Auch bei Nano Strukturen, die 
fest in einer Matrix, wie zum Beispiel einem Polymer, 
eingebunden sind, kann es durch Alterung beziehungs- 
weise Verwitterung und bei der Entsorgung (z. B. in der 
thermischen Verwertung) zu einer Freisetzung der Mate- 
rialien kommen. Der letztgenannte Eintragspfad ist der- 
zeit noch für kaum ein Material näher untersucht worden 
(Abschn. 4.2.3). Für Nanomaterialien, die dafür vorgese- 
hen sind in die Umwelt eingebracht zu werden (z. B. Na- 
nopartikel aus nullwertigem Eisen zur Bodendekontami- 
nation), ist eine hohe Umweltexposition anzunehmen. 

Eine weitere Besonderheit, die als sogenanntes Besorg- 
niskriterium zu werten ist und die für das Risikomanage- 
ment relevant ist, ist eine schlechte Nachweisbarkeit der 
Strukturen im Organismus und den Umweltmedien (Na- 
noKommission 2008). Derzeit ist allerdings davon auszu- 
gehen, dass dies für die meisten Nanopartikel und Nano- 
fasem zutrifft (Abschn. 4.2.5). 
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Abbildung 4-3 


Priorisierung von Nanoprodukten anhand von Expositionskriterien 



* zunehmendes nanospezifisches Besorgnispotenzial 

SRU/SG 2011-2/Abb. 4-3 


Znsammenfassnng 

434 . Es ist festzuhalten, dass relativ einfache Risikokri- 
terien für eine Einordnung von Nanomaterialien ableitbar 
sind. Eine weiter gehende Konkretisierung der vorge- 
schlagenen Kriterien für die praktische Anwendung, wie 
das in einigen Ansätzen bereits umgesetzt wurde, ist je- 


doch erforderlich. Außerdem ist es wünschenswert, die 
Kriterien stetig an den Stand der Wissenschaft anzupas- 
sen. Wird ein Nanomaterial oder ein Nanoprodukt auf der 
Basis der oben beschriebenen Entscheidungsbäume in 
eine hohe Priorität eingestuft, so ist von einem hohen na- 
nospezifischen Besorgnispotenzial im Sinne des Vorsor- 
geprinzips (Abschn. 2.3.4) auszugehen. 





Drucksache M 17332 


-182- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


5 Verfahrensanforderungen und Kriterien 

für Entscheidungen über 
Nanomateriaiien 

5.1 Konkretisierung des Vorsorgeprinzips 

durch Kriterien und Verfahren 

435. Das Vorsorgeprinzip ist inzwischen in Deutschland 
und Europa als Rechtsprinzip anerkannt (s. Abschn. 2.3.3) 
und es besteht eine weitgehende Übereinstimmung über 
seine Kemaussagen. Wie im Abschnitt 2.3.4 ausführlich 
dargestellt, soll das Vorsorgeprinzip in Situationen der 
Ungewissheit oder Unwissenheit Orientierung bei der 
Frage bieten, ob staatliches Eingreifen zum Schutz von 
Umwelt und Gesundheit legitim ist. 

Der Staat ist im Falle der Gefahr zum Handeln verpflichtet. 
Hierunter ist eine Sachlage zu verstehen, die bei ungehin- 
dertem Ablauf des objektiv zu erwartenden Geschehens 
mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zu einer nicht uner- 
heblichen Beeinträchtigung eines rechtlich geschützten 
Gutes führt (s. Abb. 5-1). Grundsätzlich legitim ist eine 
staatliche Intervention, wenn ein Risiko vorliegt, wenn also 
ein Schaden möglich oder nicht auszuschließen ist. Damit 
werden also gerade die Fälle der Ungewissheit und der 
subjektiven Nichtkenntnis einzelner Faktoren oder Wir- 
kungszusammenhänge erfasst, ln diesem Bereich der Vor- 
sorge hat der Gesetzgeber jedoch einen Entscheidungs- 
spielraum in Bezug auf die Frage, ob das Risiko 
hinnehmbar ist. Vom Restrisiko spricht man, wenn die 
Möglichkeit eines künftigen Schadensereignisses nur theo- 
retisch möglich ist, aber praktisch ausgeschlossen werden 
kann. Hier ist eine staatliche Intervention nicht begründet, 
das Restrisiko ist hinzunehmen. Grundsätzlich gilt bei der 
Zuordnung in die drei Kategorien: Je größer der mögliche 
Schaden, desto geringere Anforderungen sind an die Be- 
gründbarkeit der Wahrscheinlichkeit zu stellen. 

436. Die spezifische Konkretisierung der Frage, ob das 
Risiko hinnehmbar ist und welche Maßnahmen ergriffen 
werden sollen, kann allerdings nur bedingt aus dem Vorsor- 


geprinzip selbst abgeleitet werden. Dies ist der Grund da- 
für, dass das Vorsorgeprinzip in der Literatur häufig eher 
als Prozessanforderung denn als starre Entscheidungsregel 
interpretiert und konkretisiert wird (STIRLING und 
MAYER 2000; RAFFENSPERGER und TICKNER 
1999; O'RIORDAN und CAMERON 1994; HARDING 
und FISHER 1999). Dies bedeutet, dass das Vörsorge- 
prinzip versucht, Erkermtnisdefizite vor allem durch die 
Gestaltung von Verfahren zu kompensieren (LADEUR 
1995, S. 142 ff; WAHL und APPEL 1995, S. 126 ff). 
Wo sich ein angemessenes Schutzniveau angesichts von 
Unsicherheit immer weniger direkt aus wissenschaftli- 
chen Ergebnissen ableiten lässt, wächst die Notwendig- 
keit, Vorsorgeentscheidungen durch geeignete Verfah- 
rensregeln abzusichem. Dabei gilt es sicherzustellen, dass 
die Entscheidung wissenschaftlich robust ist, das heißt 
auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand be- 
ruht und dabei ein weites Spektrum an fachlichen Ein- 
schätzungen und Erkenntnissen berücksichtigt. Vor allem, 
wenn die naturwissenschaftliche Risikoermittlung nicht 
zu abschließenden Bewertungen kommt, müssen Ent- 
scheidungsverfahren allerdings auch „sozial robust“ 
(NOWOTNY et al. 2001) sein, das heißt, sie müssen de- 
mokratische Legitimität besitzen, Transparenz sicherstel- 
len, auf einer angemessenen Verteilung der Darlegungs- 
und Beweislast beruhen sowie die Wertvorste Hungen und 
Interessen verschiedener gesellschaftlicher Gruppen be- 
rücksichtigen. 

Die Anerkennung, dass das Vörsorgeprinzip eine starke 
prozedurale Dimension hat, bedeutet jedoch nicht, dass 
das Prinzip ohne jeglichen materiellen Gehalt ist. Vor al- 
lem in Bezug auf konkrete Handlungsfelder ist es nach 
Auffassung des Sachverständigenrates für Umweltfragen 
(SRU) sinnvoll, Kriterien zu formulieren, die Entschei- 
dungen auf eine fachlich fundierte Basis stellen und ratio- 
nal nachvollziehbar machen. Der SRU hat sich schon frü- 
her dafür ausgesprochen, angesichts von zeitlichen 
Verzögerungen und Abschätzungsunsicherheiten bei der 


Abbildung 5- 1 


Bestimmung von Handlungsbedarf und Vorsorgemaßnahmen 


Gefahr Risiko 

◄ 

Schaden wahrscheinlich Schaden möglich 


Restrisiko 

► 

Schaden praktisch 
ausgeschlossen 


Staat muss handeln 


Staat darf handeln 


^ V ^ 

Vorsorgebereich 

Auf der naturwissenschaftlichen Risikoermittlung basierende, 
aber letztlich politische Entscheidungen: 

• ob das Risiko hinnehmbar ist (Risikobewertung) 

• welche Vorsorgemaßnahmen angemessen sind (Risikomanagement) 


staatliches Handeln 
ist nicht begründet 


SRU/SG 2011-2/Abb. 5-1 
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Chemikalienbewertung „pragmatische, den Anforderun- 
gen des Vorsorgeprinzips Rechnung tragende, vorläufige 
Bewertungen“ vorzunehmen (SRU 1999, Tz. 136). Vor- 
läufige, kriteriengestützte Risikobewertungen sollen da- 
bei die konventionelle Risikoermittlung aber nicht erset- 
zen, sondern lediglich an den Grenzbereichen des 
Wissens ergänzen (ebd.). Dies gilt auch für Nanomateria- 
lien: Je breiter und gesicherter die Erkenntnisse über ein 
Nanomaterial in einem bestimmten Verwendungskontext 
sind, desto mehr kann sich die Entscheidung auf die her- 
kömmliche naturwissenschaftliche Risikoermittlung stüt- 
zen und desto geringer ist die Bedeutung von vorläufigen 
Vorsorgekriterien. Auch die Verfahrensanforderungen be- 
sitzen im traditionellen Kontext der Risikoregulierung 
tendenziell eine geringere Bedeutung. 

437. Zu berücksichtigen ist zudem, dass mit der Vorläu- 
figkeit der Bewertung auch eine Vorläufigkeit der Maß- 
nahmen einhergeht. Das Vorsorgeprinzip verlangt eine 
dynamische Fortschreibung der Risikobewertung. Vorsor- 
geentscheidungen sind nach Maßgabe des Erkenntnisfort- 
schritts ständig zu überprüfen und gegebenenfalls anzu- 
passen oder zurückzunehmen (SRU 1999, Tz. 136; 
CALLIESS 2001). Dies setzt eine kontinuierliche Risiko- 
erforschung voraus. Verwaltung wie Gesetzgeber sind ge- 
halten, eine einmal vorgenommene Risikobewertung 
nachzubessem, sobald bessere Erkenntnisse vorliegen. 
Dieses Vorgehen wird auch als „experimentelle Gesetzge- 
bung“ bezeichnet, die es dem Gesetzgeber erlaubt, auf 
ungesicherter Tatsachengrundlage eine Art Experimental- 
recht zu erlassen, das mit einer Pflicht zur Begleitfor- 
schung und Nachbesserung bei neuen Erkenntnissen ein- 
hergeht (CALLIESS 2001, S. 222). 

Im Folgenden soll das Vorsorgeprinzip durch Kriterien 
weiter konkretisiert werden. Der erste Abschnitt be- 
schreibt idealtypisch den Entscheidungsprozess, durch 
den angemessene staatliche Vorsorgemaßnahmen für Na- 
nomaterialien identifiziert werden können. Der zweite 
Abschnitt beschreibt die materiellen Kriterien, die die Ba- 
sis für solche Risikoentscheidungen bei Nanomaterialien 
bilden sollten. Der dritte Abschnitt formuliert Anforde- 
rungen an den Entscheidungsprozess. 

5.2 Vorsorgeorientierte Risiko- 
entscheidungen bei Nanomateriaiien: 
ein Prozessmodeii 

438. Die Konkretisierung des Vörsorgeprinzips ist eine 
schwierige Gratwanderung. Einerseits haben materielle 
Vörsorgekriterien den Zweck, eine fachlich basierte, sys- 
tematische Handlungsorientierung zu bieten. Anderer- 
seits zeichnet sich der Bereich der Vorsorge ja gerade da- 
durch aus, dass der Gesetzgeber bei der Risikobewertung 
und bei der Auswahl der Handlungsmöglichkeiten einen 
substanziellen Bewertungsspielraum besitzt (Kap. 2.3), 
der nicht im Übermaß durch Kriterien eingeengt werden 
darf, die ausschließlich auf naturwissenschaftlich-techni- 
scher Expertise beruhen. Ein präskriptives Entschei- 
dungsschema, das die konkrete Vorsorgemaßnahme im- 
mer schon aus einer bestimmten Kriterienkonstellation 
zwingend ableitet, würde die unter Bedingungen von Un- 
sicherheit erforderlichen normativen Bewertungen ledig- 


lich weniger transparent machen. Es wäre angesichts der 
Heterogenität der Stoffe, Anwendungen und Wirkorte, 
die nach übereinstimmender Meinung eine fallweise Risi- 
koabschätzung bei Nanomaterialien erfordert, auch wis- 
senschaftlich nicht angemessen. 

Ziel des vorliegenden Kapitels kann es daher nicht sein, 
ein Bewertungsraster zu entwickeln, das für einzelne Na- 
nomaterialien und -Produkte die jeweils „besten“ Vorsor- 
gemaßnahmen konkret identifiziert. Vielmehr soll ein 
Prozessmodell dargestellt werden, das nanospezifisches 
Besorgnispotenzial so mit Regulierungszielen verbindet, 
dass dabei ein bestimmter Vorsorgerahmen abgesteckt 
wird. Innerhalb dieses Rahmens kann der Gesetzgeber 
(oder die von ihm dazu ermächtigten Institutionen) dieje- 
nigen Ziele verfolgen und Maßnahmen ergreifen, die auf- 
grund seiner normativen Abwägungsentscheidungen an- 
gemessen sind. Bei der konkreten Anwendung ist 
allerdings - trotz erheblicher Überschneidungen - zwi- 
schen Entscheidungen über Nanomaterialien (Abb. 5-2) 
und solchen in Bezug auf nanomaterialhaltige Produkte 
(Abb. 5-3) zu unterscheiden, vor allem weil verschiedene 
Regulierungsinstrumente zur Verfügung stehen. 

Beschreibung des Prozessmodells 

439. Das hier vorgestellte Vorsorgemodell ist angelehnt 
an etablierte Verfahren und Konzepte der Risikoregulie- 
rung (Risikokommission 2003; IRGC 2006), dabei wer- 
den allerdings die im Recht etablierten Begriffiichkeiten 
verwendet (Kap. 3.1 und Abschn. 3.3.5). Zu unterschei- 
den sind vier Schritte (s. Abb. 5-2): 

- Im ersten Schritt dient die naturwissenschaftliche Ri- 
sikoermittlung der Abschätzung des Besorgnispoten- 
zials, dabei sind sowohl nanospezifische als auch all- 
gemeine (öko-)toxikologische Besorgnispotenziale zu 
berücksichtigen. Sofern nur sehr wenige gesicherte 
Erkenntnisse über einen Stoff vorliegen, können Krite- 
rien für eine vorläufige Risikoabschätzung verwendet 
werden, wie sie im Kapitel 4.5 darstellt worden sind. 
Für Stoffe sind dies insbesondere Löslichkeit, Persis- 
tenz, Barrieregängigkeit, Neigung, stabile Aggregate 
zu bilden und Reaktivität. Dazu kommen Fragen der 
Exposition, vor allem Herstellungsmengen und Frei- 
setzung während der Produktion, des Gebrauchs und 
der Entsorgung. 

- Im zweiten Schritt baut die normative Risikobewertung 
auf der Risikoermittlung auf, bezieht aber weitere As- 
pekte (Kosten- und Nutzenabwägungen, Verfügbarkeit 
von Alternativen etc.) ein. Dabei sollten auch Kriterien 
berücksichtigt werden, die - obwohl sie nicht direkt die 
Schadenshöhe betreffen - für die gesellschaftliche Ak- 
zeptanz von großer Bedeutung sind, beispielsweise die 
Vertrautheit des Risikos oder ob es individuell vermie- 
den werden kann (vgl. Abschn. 2.2.2). Auf Grundlage 
der Risikobewertung kann über das Regulierungsziel 
entschieden werden: Ist eine staatliche Intervention 
überhaupt nötig? Wenn ja: Zielt sie auf die Verbesse- 
rung von Information und Rückverfolgbarkeit, auf die 
Schaffung von Wahlfreiheit für Verbraucher oder auf 
eine Beschränkung oder gar das Verbot der Vermark- 
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tung und/oder Verwendung? Als Kriterien für diese 
Entscheidung sollten vor allem die Kriterien der Ver- 
hältnismäßigkeit, Transparenz und Abgestimmtheit 
mit bestehenden Regelwerken herangezogen werden. 

- Beim anschließenden Risikomanagement steht nicht die 
Frage nach dem „Ob“, sondern nach dem „Wie“ des 
Regulierens im Vordergrund. Dabei ist der angemes- 
sene Instrumententyp auszuwählen {dritter Schritt). 
Beispielsweise kann die Verbraucherinformation ent- 
weder durch eine Produktkennzeichnung oder durch 
ein öffentliches Produktregister verbessert werden. Zu 
den verschiedenen für den Umgang mit Nanomateria- 
lien oder Nanoprodukten denkbaren Instrumenten 

- man könnte insoweit von einem Instrumentenbau- 
kasten sprechen - gehören: 

- Meldepflicht: Das Inverkehrbringen von Nanopro- 
dukten kann einer Meldepflicht unterliegen, wel- 
che die Aufnahme des Produktes in ein behördli- 
ches oder öffentliches Produktregister nach sich 
zieht. Insofern kann neben der Information der Be- 
hörden und der Öffentlichkeit die vorsorgeorien- 
tierte Rückholbarkeit von nanomaterialhaltigen 
Produkten gewährleistet werden, wenn diese sich 
im Laufe der Zeit als gefährlich herausgestellt ha- 
ben. 

- Kennzeichnungspflicht: Produkte, die Nanomate- 
rialien enthalten, können gekennzeichnet werden, 
um dem Verbraucher die Wahl darüber zu lassen, 
wie er mit der bestehenden Ungewissheit hinsicht- 
lich möglicher Schäden umgeht. 

- Registrierungspflicht: Das Inverkehrbringen von 
Nanomaterialien kann davon abhängig gemacht 
werden, dass sie samt ihrer Eigenschaften und Risi- 
ken registriert werden. Insofern würde das Prinzip 
„No Data, no Market“ zur Geltung gelangen. 

- Generelle Zulassung: Die Verwendung von Nano- 
materialien kann von deren Aufnahme in eine Posi- 
tivliste abhängig gemacht werden. Voraussetzung 
hierfür wäre eine Sicherheitsbewertung des Nano- 
materials. Nach Aufnahme in die Positivliste kön- 
nen die Nanomaterialien von jedermann - für die 
zugelassenen Verwendungen - genutzt werden. In- 
sofern wird zwar Sicherheit garantiert, Transparenz 
und behördliche Überwachung können jedoch 
nicht produktbezogen gewährleistet werden. 

- Individuelle Zulassung: Nanomaterialien, bei de- 
nen eine abstrakte Besorgnis besteht oder sich wi- 
dersprüchliche naturwissenschaftliche Aussagen 
zur Gefährlichkeit gegenüberstehen {non liquet), 
können zulassungspflichtig gemacht werden. Das 
Zulassungsverfahren kann vorsorgeorientiert aus- 
gestaltet und entsprechend mit einer Beweislast- 
umkehr nach dem erwähnten rechtlichen Muster 
einer widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung ver- 
bunden werden. Um eine Zulassung zu erlangen, 
wäre der Hersteller gehalten, Tatsachen darzule- 
gen, welche die Gefährlichkeitsvermutung erschüt- 
tern. Die Beweislastumkehr des Vorsorgeprinzips 
wirkt insofern als Anreiz für den Risikoverursa- 


cher, parallel zur Entwicklungsforschung eigene 
Wirkungsforschung zu betreiben, um so die rechtli- 
che Gefährlichkeitsvermutung zu widerlegen. 

- Gefiihrdungshaftung: Für solche Nanomaterialien 
bzw. Nanoprodukte, die nicht zulassungspflichtig 
sind, kann eine Gefährdungshaftung etabliert wer- 
den. Ziel wäre auch hier einen Anreiz für den Risi- 
koverursacher zu schaffen, die Wirkungen der her- 
gesfeilten Materialien bzw. Produkte zu erforschen. 

- Anlagenbezogener Genehmigungsvorbehalt/Anzei- 
gepflicht: Errichtung und Betrieb von Anlagen zur 
Herstellung oder Weiterverarbeitung von Nano- 
materialien können genehmigungs- oder anzeige- 
pflichtig gemacht werden. Ziel wäre insoweit die 
Information der Behörden sowie der Schutz der 
Umwelt vor Emissionen und Immissionen. 

- Gesetzliche Verbote/Beschränkungen: Die Verwen- 
dung von Nanomaterialien in bestimmten Produk- 
ten oder zu bestimmten Zwecken kann verboten 
oder beschränkt werden. Hierdurch sollen Mensch 
und Umwelt vor einer Exposition gegenüber Nano- 
materialien geschützt werden. 

- Pläne: Maßnahmen zum Umgang mit Nanomate- 
rialien und Nanoprodukten können in Maßnahmen- 
programme und Bewirtschaftungspläne für die Ge- 
wässerbewirtschaftung aufgenommen werden. Ziel 
wäre der Schutz des Wasserhaushaltes. 

- Bedarfsprüfung: Für die Erteilung einer Zulassung 
kann vom Hersteller des Nanomaterials bzw. Nano- 
produkts auch verlangt werden, den Nachweis des- 
sen Mehrwertes in konkreten Fällen zu erbringen. Ist 
der sozio-ökonomische Nutzen im Verhältnis zum 
möglichen Risiko gering, könnte Nanomaterialien 
bzw. Nanoprodukten vom Gesetzgeber auch aus die- 
sen Gründen die Zulassung verweigert werden. Im 
Hinblick auf die in einer freien Marktwirtschaft da- 
mit verbundene Eingriffstiefe ist jedoch die Verhält- 
nismäßigkeit dadurch zu wahren, dass geprüft wird, 
ob Alternativen zum Verbot bestehen. 

- Schließlich muss das Instrument (oder die Instru- 
mente) konkret für bestimmte Stoffe oder Produktbe- 
reiche ausgestaltet werden {vierter Schritt). Soll bei- 
spielsweise die Informationslage verbessert werden, 
indem die REACH-Registrierung (REACH - Regis- 
tration, Evaluation, Authorisation of Chemicals) stär- 
ker an die spezifischen Erfordernisse von Nanomate- 
rialien angepasst wird, so kommen verschiedene 
Optionen infrage (Senkung oder Abschaffung der 
Mengenschwelle für Nanomaterialien, separate Regis- 
trierung für bestimmte bisher gemeinsam registrierte 
Stoffe, spezifische Datenanforderungen für die Regis- 
trierung usw.). 

Da sich die Erkenntnislage gerade im Bereich der Vorsorge 
auch kurzfristig verändern kann - und zwar sowohl im 
Sinne von Entlastung als auch im Sinne von Belastung - ist 
eine regelmäßige Überprüfung und Fortschreibung der 
Maßnahmen notwendig. 



Nanomaterialien: Modell zur Identifizierung von angemessenen staatlichen Vorsorgemaßnahmen 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode - 185 - 


Drucksache 17/7332 


Abbildung 5-2 
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Abbildung 5-3 
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5.3 Materielle Entscheidungskriterien 

440. Ausgangspunkt für die Entscheidung, ob Vorsorge- 
maßnahmen ergriffen werden sollen, ist die Bewertung 
des Besorgnisanlasses, ln Literatur und Praxis sind zahl- 
reiche Ansätze entwickelt worden, den materiellen Gehalt 
des Vorsorgeprinzips durch Kriterien näher zu bestim- 
men. So hat beispielsweise der Wissenschaftliche Beirat 
Globale Umweltveränderungen (WBGU) ein Risikokon- 
zept entwickelt, das acht Kriterien zur Einordnung von 
Risiken zugrunde legt: Eintrittswahrscheinlichkeit, Scha- 
densausmaß, Abschätzungssicherheit, Ubiquität, Persis- 
tenz, Reversibilität, Latenz und Mobilisierungspotenzial 
(WBGU 1998). Allgemeine Vorsorgekriterien sind hilf- 
reich für die grobe Einordnung von Problemfeldem. Für 
die Beurteilung von konkreten Technologien, Produkten, 
Stoffen und Aktivitäten sind jedoch fachspezifische Kri- 
terien vorzuziehen. 

441 . Grundlage der Konkretisierung des Besorgnisanlas- 
ses ist die naturwissenschaftliche Analyse. Bei Nanomate- 
rialien sind dabei zum einen die Erkenntnisse über die all- 
gemeinen (öko-)toxikologischen Risiken des Stoffes, zum 
anderen aber auch die nanospezifischen Besorgnispoten- 
ziale zu berücksichtigen, die sich aus der Kleinheit der 
Strukturen und den damit verbundenen Expositionen und 
Wirkungen ergeben. Wie in Kapitel 4.5 dargestellt, kön- 
nen für Nanomaterialien eine Reihe von Kriterien heran- 
gezogen werden, die auch bei begrenztem Wissen über 
den Stoff erlauben, einzelne Materialien und -produkte in 
Bezug auf ihr nanospezifisches Besorgnispotenzial grob 
zu klassifizieren. Orientieren sollten sich die Kriterien an 
einfach zu bestimmenden Materialeigenschaften, um so- 
mit schon sehr früh eine erste Risikobetrachtung zu er- 
möglichen. Nach derzeitigem Wissensstand könnten die 
folgenden Kriterien für eine vorläufige Risikoabschätzung 
herangezogen werden (vgl. Abschn. 4.5.3): 

- Geringe Löslichkeit in Wasser und physiologischen 
Medien, 

- Bio- und Umweltpersistenz, 

- Fähigkeit, Barrieren im Organismus zu überwinden, 

- Reaktivität, 

- Neigung zur Bildung von Aggregaten und Agglomera- 
ten. 

Zur Bestimmung des Besorgnisanlasses sind außerdem 
Kriterien zur Exposition zu berücksichtigen, insbeson- 
dere: 

- Produktionsmenge, 

- Freisetzung bei Herstellung und Weiterverarbeitung, 

- Freisetzung im Produkt- und Abfallpfad. 

442. Zu den naturwissenschaftlichen Kriterien treten 

- vor allem bei der Risikobewertung und beim Risikoma- 
nagement - breitere ökonomische, soziale, technische und 
rechtliche Entscheidungskriterien hinzu (s. a. Abb. 5-2 
und 5-3). Dazu gehören insbesondere der Grundsatz der 
Verhältnismäßigkeit, Kosten-Nutzen-Erwägungen, die 


Verfügbarkeit von Alternativen, gesellschaftliche Akzep- 
tanz und Kriterien, die den Risikokontext betreffen (vgl. 
auch Abschn. 2.3.4). Unter Zuhilfenahme der Kriterien, 
die sowohl besorgniserregende als auch entlastende As- 
pekte abbilden, kann ein im konkreten Falle verhältnis- 
mäßiges Vorgehen ermöglicht werden. Die Kriterien kön- 
nen auch im Sinne von „Je-Desto-Formeln“ angewendet 
werden, im Zuge derer sich im Hinblick auf die grund- 
rechtliche Eingriffstiefe Anhaltspunkte für die jeweils 
verhältnismäßige Vorsorgemaßnahme ableiten lassen. 
Dementsprechend gilt zum Beispiel: Je eher die Möglich- 
keit besteht, dass Nanomaterialien im Laufe ihres gesam- 
ten Lebenszyklus freigesetzt werden oder je höher ihre 
Bio- und Umweltpersistenz ist, desto intensiver können 
sie einem Vorsorgeregime unterworfen werden. 

5.4 Verfahrensanforderungen 

443. Staatliche Risikoentscheidungen in Bezug auf die 
Herstellung, Vermarktung und Verwendung von Nanoma- 
terialien fallen in den verschiedensten Bereichen und auf 
den unterschiedlichsten Ebenen an. Allgemein müssen 
bei der Regulierung auf Grundlage des Vorsorgeprinzips 
zwei Entscheidungsebenen auseinandergehalten werden: 
zum einen die des Gesetzgebers, zum anderen die von 
Verwaltung und Rechtsprechung. Zuvorderst ist es Auf- 
gabe des Gesetzgebers, Sachverhalte durch Gesetze zu re- 
geln. Hat der Gesetzgeber Vorsorgeregeln normiert, so 
sind die das Vorsorgeprinzip im jeweiligen Kontext kon- 
kretisierenden Regelungen durch die im Gesetzesvollzug 
tätigen Behörden im Einzelfall umzusetzen. Der Gesetz- 
geber hat im Rahmen der Risikovorsorge einen Beurtei- 
lungsspielraum, sowohl was die Bewertung des Besorg- 
nispotenzials als auch was die Auswahl der Maßnahmen 
und Instrumente angeht. Angesichts der Komplexität der 
Regelungsgegenstände bei der Risikoregulierung muss 
sich der Gesetzgeber allerdings in materiellrechtlicher 
Hinsicht auf Regelungen mit einem relativ hohen Ab- 
straktionsgrad beschränken. Er kann im Wesentlichen nur 
die jeweilige Grundentscheidung samt Zielen und Prio- 
ritäten festlegen. Auch aufgrund der Notwendigkeit, 
Entscheidungen an neue Gefährdungslagen, wissen- 
schaftliche Erkenntnisse und technische Entwicklungen 
anzupassen, ist es daher häufig nötig, auf die Expertise 
anderer öffentlich-rechtlicher oder privatrechtlicher Insti- 
tutionen und Gremien zurückzugreifen, ln der deutschen 
und europäischen Rechtspraxis ist häufig festzustellen, 
dass Risikoentscheidungen faktisch von externen Sach- 
verständigengremien getroffen werden (speziell zu Um- 
weltstandards: SRU 1996, Tz. 845), wobei der Gesetzge- 
ber dieses „faktische Regelentscheidungsrecht“ teilweise 
ausdrücklich so gewollt hat (Dl FAB 10 1994, S. 230). 
Auch in der europäischen Risikoregulierung - zum Bei- 
spiel bei Lebensmitteln, technischen Gütern und Arznei- 
mitteln - werden wichtige Entscheidungen nicht vom 
Europäischen Parlament gemeinsam mit den Mitglied- 
staaten im Rat getroffen, sondern an wissenschaftliche, 
technische oder administrative Sachverständigengremien 
delegiert (GEHRING et al. 2007, S. 230). 
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444. Die Tendenz der Verlagerung von Risikoentschei- 
dungen auf Expertengremien wird in der Literatur teilweise 
positiv bewertet (MAJONE 2000). Die Entscheidung 
würde dadurch der politischen Logik von interessengeleite- 
ten Verhandlungsstrategien entzogen, unter Umständen 
könnten dadurch „problemadäquate Regulierungsergeb- 
nisse“ gefordert werden (GEHRING et al. 2007, S. 230). 
Die Arbeit der wissenschaftlichen Behörden und Sach- 
verständigengremien beruht auf Verfahren der toxikologi- 
schen und epidemiologischen Risikoabschätzung, die 
sich vielfach bewährt haben (SRU 1999, Tz. 130). Ob- 
wohl sie mit bestimmten Annahmen und Abschätzungen 
(wie Wirkungsmodellen und Sicherheitsfaktoren) arbei- 
ten, handelt es sich im Kern um erprobte wissenschaftli- 
che Verfahren, die einen hohen Grad an Zuverlässigkeit 
der Vorhersage aufweisen. Durch pessimistische Annah- 
men hinsichtlich Toxizität und Exposition wird den Ab- 
schätzungsunsicherheiten auf den verschiedenen Stufen 
des Abschätzungsprozesses grundsätzlich Rechnung ge- 
tragen (ebd., Tz. 135). 

445. Andererseits kann die „Verwissenschaftlichung“ 
von Risikoentscheidungen auch Probleme bergen. Dazu 
gehört vor allem ein größeres Risiko einer dauerhaften 
Vereinnahmung durch die zu regulierende Branche (regu- 
latory capture), unzureichende Transparenz und man- 
gelnde demokratische Legitimität (GEHRING et al. 
2007, S. 248). Ein Grundproblem von Risikoentscheidun- 
gen ist, dass sie in der Regel sowohl eine starke wissen- 
schaftliche als auch starke normative Komponente besit- 
zen. Risikoentscheidungen müssen Antworten geben auf 
Fragen, die wissenschaftlich basiert sind, die aber trotz- 
dem nicht allein von der Wissenschaft beantwortet 
werden können (WEINBERG 1972). Solche Fragen 
„überschreiten [...] die Beurteilungskompetenz von 
Sachverständigen, ohne dass jedoch auf Sachverständige 
verzichtet werden könnte, weil Wissen und Werten einen 
kaum zu scheidenden sachlichen Zusammenhang bilden“ 
(Dl FABIO 1994, S. 110). Zum Beispiel kann die Frage, 
was als Grenzwert einer adäquaten Risikovorsorge ange- 
messen ist, letztlich nur wertend entschieden werden. 
Jede auch noch so entwickelte naturwissenschaftliche 
Forschung und Analyse von Risiken kann daher die poli- 
tische Meinungsbildung und wertende Entscheidung - im 
Rahmen der verfassungsrechtlichen Vorgaben - nicht er- 
setzen. Dem wissenschaftlichen Sachverstand darf daher 
eine lediglich beratende oder empfehlende Funktion zu- 
kommen (CALLIESS 2001). 

446. Eine Verwissenschaftlichung von Risikoentschei- 
dungen wird daher vor allem bei großer wissenschaftlicher 
Unsicherheit als problematisch angesehen (STIRLING und 
MAYER 2000), denn solche Entscheidungen erfordern 
„desto mehr an wertender Dezision, je ungesicherter die 
kognitiven Grundlagen sind“ (Dl FABIO 1994, S. 111). 
Traditionelle toxikologische und weitgehend experten- 
basierte Ansätze der Risikoentscheidung eignen sich 
hauptsächlich dann, wenn es gute wissenschaftliche 
Grundlagen für die Ermittlung von Expositionen und 
Schadwirkungen gibt. Wo große Unsicherheiten und 


strukturelles Nichtwissen eine größere Rolle spielen, lie- 
fert ein rein expertenbasiertes Vorgehen allein keine adä- 
quate Basis für Entscheidungen (FUNTOWICZ und 
RAVETZ 1992). Gerade bei neuen Technologien, wo es 
an Erkenntnissen und Erfahrungswissen mangelt, geht es 
nicht nur um eine Bewertung des Risikos, sondern um 
eine Bewertung des (Nicht-)Wissens: „Die Bewertung 
des Wissens steht allerdings nicht allein der Wissenschaft 
zu, sondern letztlich den politisch Verantwortlichen, da an 
den Grenzen des Wissens auch die Legitimation durch 
Sachverstand endet“ (KÖCK und HANSJÜRGENS 
2002, S. 42). Wissenschaftliche Empfehlungen können 
zwar weiterhin begründet und gegeben werden, sie verlie- 
ren jedoch notwendigerweise an fachlicher Robustheit. 
Der „Verlust an naturwissenschaftlich zwingenden Be- 
gründungen für zu treffende Risikoentscheidungen tritt 
auf, obwohl die entsprechenden Wissenschaften mitunter 
immense Wissensgewinne verzeichnen können“, denn 
„[m]it dem Wissen wächst der gewusste Horizont des 
Nicht-Wissens“ (Dl FABIO 1994, S. 111). 

447. Die Tatsache, dass sich objektive und subjektive 
Bewertungselemente in der Praxis häufig miteinander 
vermischen, spricht aber aus Sicht des SRU gerade dafür, 
die in der hier zugrunde gelegfen Konzeption des Vorsor- 
geprinzips vorgenommene Unterscheidung zwischen na- 
turwissenschaftlichen und politischen Abwägungsschrit- 
ten zu betonen. Sie ist als Leitbild weiterhin zielführend, 
um größtmögliche Transparenz über Bewertungskrite- 
rien zu schaffen und die demokratische Legitimität von 
Risikoentscheidungen sicherzustellen. Darüber hinaus 
bietet das Vorsorgeprinzip Ansatzpunkte, den Bewer- 
tungs- und Entscheidungsprozess prozedural so auszuge- 
stalten, dass auch bei begrenztem Wissen ein Höchstmaß 
an wissenschaftlicher und sozialer Robustheit der Ent- 
scheidungen sichergestellt werden kann, ln der Literatur 
werden die Verfahrensanforderungen des Vorsorgeprin- 
zips mit unterschiedlichen Schwerpunkten diskutiert 
(STIRLING und MAYER 2000; RAFFENSPERGER und 
TICKNER 1999; O'RIORDAN und CAMERON 1994; 
HARDING und FISHER 1999). Nach Auffassung des 
SRU sind die folgenden vier Verfahrensprinzipien zen- 
tral: Transparenz, die Beteiligung von gesellschaftlichen 
Gruppen, eine Abwägung von Risiken und Chancen und 
eine Verschiebung der Beweislast. Die letzten beiden 
Prinzipien haben auch eine materielle Dimension. Da es 
sich im Kern aber um Verfahrensgrundsätze handelt, wer- 
den sie in diesem Abschnitt behandelt. 

Transparenz 

448. Durch verfahrensrechtliche Regelungen ist sicher- 
zustellen, dass die bei der Risikobewertung gegebenen 
Einschätzungs- und Bewertungsspielräume offen gelegt 
werden. Ein transparenter Entscheidungsprozess erfor- 
dert, dass im Prozess der Konkretisierung die gesamte 
Bandbreite wissenschaftlich vertretbarer Risikobewertun- 
gen von optimistischen zu pessimistischen Annahmen 
dargestellt und Altemativlösungen ausgearbeitet werden. 
Eine Berücksichtigung des gesamten Spektrums wissen- 
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schaftlich vertretbarer Positionen schließt dabei auch 
fachliche Minderheitsmeinungen ein (Europäische Kom- 
mission 2000). Nur wenn Maßnahmen der Vorsorge im 
politischen Prozess hinreichend transparent begründet 
werden, kann ein Verlust an Glaubwürdigkeit vermieden 
werden, der sich beispielsweise aus der häufigen Anpas- 
sung an neue Erkenntnislagen ergeben kann (SRU 1999, 
Tz. 136). Daher dürfen zur besseren politischen Durchset- 
zung solcher Maßnahmen sichere wissenschaftliche Er- 
kenntnisse nicht behauptet werden, obwohl in Wahrheit 
ein bloßer, wenngleich wissenschaftlich begründeter Ver- 
dacht besteht. Das setzt einen Wandel der politischen Ri- 
sikokultur voraus, den der SRU bereits in vorangegange- 
nen Gutachten eingefordert hat (ebd., Tz. 865 ff). 

Angemessene Beteilignng von gesellschaftlichen 
Grnppen 

449 . Angesichts des immanent politischen Charakters 
der Risikobewertung muss der Prozess nicht nur transpa- 
rent gestaltet sein, sondern auch einen pluralen Wertdis- 
kurs ermöglichen (STERN und FINEBERG 1996) und 
daher unter institutionalisierter Beteiligung von Vertre- 
tern der am öffentlichen Leben teilnehmenden gesell- 
schaftlichen Gruppierungen ablaufen. Entscheidend ist 
dabei jedoch, dass die politische und die naturwissen- 
schaftlich-technische Ebene angemessen prozedural ver- 
koppelt sind, sodass jede Seite die ihr zukommende 
Funktion erfüllen kann (HEY 2000). Die Beteiligung von 
gesellschaftlichen Gruppen erhöht die politische Legiti- 
mität von Entscheidungen und soll erreichen, dass ein 
breites Spektrum an Kriterien der Risikobewertung 
berücksichtigt wird. Darunter fallen insbesondere auch 
Kriterien, die im technisch-naturwissenschaftlichen Risi- 
koverständnis keine Rolle spielen, aber in der gesell- 
schaftlichen Risikowahmehmung eine erhebliche Bedeu- 
tung besitzen (beispielsweise die Verteilung von Risiken 
und Nutzen in der Gesellschaft, die Freiwilligkeit und 
Kontrolle über die mögliche Gefährdung und das 
Vertrauen in die mit dem Risikomanagement betrauten 
Institutionen). Erreicht werden kann gesellschaftliche Be- 
teiligung beispielsweise durch eine pluralistische Zusam- 
mensetzung der beratenden und entscheidungsvorberei- 
tenden Gremien und durch andere verfahrensrechtliche 
Regelungen, die - wie im geltenden Umweltrecht teil- 
weise bereits üblich - die Information, Anhörung und Be- 
teiligung der interessierten Öffentlichkeit vorsehen. Eine 
Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen sollte sowohl auf 
der Ebene der generell-abstrakten Regelsetzung stattfin- 
den als auch in Bezug auf konkrete Einzelentscheidun- 
gen. Auf diese Weise wird die inhaltliche Unbestimmtheit 
des Vörsorgeprinzips durch eine pluralistische Ausgestal- 
tung der Entscheidungsverfahren kompensiert. 

Abwägung von Nutzen und Risiken 

450 . Bei der Gefahrenabwehr steht der Schutz der 
menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Vorder- 
grund: Ein Produkt oder ein Stoff soll - unabhängig von 
seinem Nutzen - sicher sein. Diese einseitige Fokussie- 


rung auf die negativen Folgen ist gerade im Vorsorgebe- 
reich nicht angemessen, weil ja das Risiko nicht eindeutig 
bestimmbar ist. Die Frage, welchen zusätzlichen Nutzen 
ein Produkt oder ein Stoff besitzt, ist dagegen häufig 
leichter zu beantworten und auch für die gesellschaftliche 
Risikoakzeptanz zentral. Um angemessene Vörsorgemaß- 
nahmen zu bestimmen, sollte daher ein Vergleich von Ri- 
siken und Nutzen einer risikobegründenden Tätigkeit 
sowie Nutzen und Kosten der potenziellen Vörsorgemaß- 
nahme vorgenommen werden (Dl FABIO 1994; Europäi- 
sche Kommission 2000; SCHERZBERG 1993). Dabei 
muss die Verfügbarkeit risikoärmerer Alternativen Be- 
rücksichtigung finden (CALLIESS 2001). Eine Abwä- 
gung von Nutzen und Risiken bei Nanoprodukten kann 
beispielsweise unter Verwendung des Leitfadens durch- 
geführt werden, den die Themengruppe 2 der NanoKom- 
mission entwickelt hat (vgl. NanoKommission 2011). 

Verschiebung der Beweisiast 

451 . Eines der Kemelemente des Vörsorgeprinzips ist 
eine Verschiebung der Beweislast (vgl. Abschn. 2. 3. 4. 2). 
Grundlage für eine Beweislasfverschiebung im Rahmen 
von konkreten Risikoentscheidungen ist die Schaffung ei- 
nes entsprechenden rechtlichen Rahmens durch den 
Gesetzgeber, wie er in Ansätzen schon in manchen 
Rechtsbereichen besteht (Kap. 6.2). Verwaltung und 
Rechtsprechung können Beweislastregeln nur im Rahmen 
des vom Gesetzgeber gelassenen Spielraums aufstellen. 
Ziel der Verschiebung ist, dass in einer Situation der Un- 
gewissheit nicht automatisch zulasten der Umwelt und 
Gesundheit entschieden wird. Grundsätzlich sind zwei 
Dimensionen der Beweislast zu unterscheiden: die Be- 
weisführungslast (die Frage, wer den Beweis für das Vör- 
liegen einer beweisbedürftigen Tatsache führen muss) 
und die materielle Beweislast (die Frage, welche Partei 
das Risiko der Nichterweislichkeit einer Beweisbehaup- 
tung trägt), ln der Regel decken sich die Beweisführungs- 
last und die materielle Beweislast: Nach dem traditionel- 
len Modell der Gefahrenabwehr muss der Staat den 
Beweis für eine Schadwirkung erbringen, um intervenie- 
ren zu können. Kann er keinen eindeutigen Nachweis 
führen, darf er die Tätigkeit des Risikoverursachers nicht 
einschränken. Eine Umkehr von Beweis- und Beweisfüh- 
rungslast würde hier bedeuten, dass der Risikoverursa- 
cher die Unschädlichkeit seiner Tätigkeit nachzuweisen 
hat. Kann er dies nicht, so hat er die Tätigkeit zu unterlas- 
sen. 

452 . Da ein vollständiger Nachweis der Unschädlich- 
keit allerdings in der Regel kaum zu erbringen sein wird 
(s. Abschn. 3. 3. 5. 2), kann die Beweislastumkehr rechts- 
staatskonform nur als graduelle Verschiebung interpre- 
tiert werden. Die Bestimmung des Vörsorgeanlasses kann 
dabei nach dem rechtlichen Muster der widerlegbaren 
Gefährlichkeitsvermutung (CALLIESS 2001; 2008) aus- 
gestaltet werden, beispielsweise im Rahmen eines Zulas- 
sungsverfahrens. Aufgabe des Risikoverursachers ist es 
dann, die von der Verwaltung angestellten Vermutungen 
über bestimmte Ursache-Wirkung-Beziehungen zu wi- 
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derlegen und den daraus hergeleiteten Besorgnisanlass zu 
erschüttern. Zureichend ist hierbei das Vorbringen von 
Tatsachen, aus denen sich eine begründete Wahrschein- 
lichkeit dafür ergibt, dass ein Schaden nicht eintritt. 
Ebenfalls von einer graduellen Beweislastverschiebung 
kann man sprechen, wenn zwar vom Gesetzgeber keine 
Vormarktkontrolle im Sinne einer Zulassung vorgesehen 
ist, jedoch eine vorsorgeorientierte Eingriffsgrundlage für 


auf dem Markt befindliche Produkte vorhanden ist. Eine 
solche vorsorgeorientierte Eingriffsgrundlage verlangt 
nicht den Nachweis einer konkreten Gefahr, sondern er- 
möglicht den zuständigen Behörden, die Herstellung, 
Vermarktung oder Verwendung eines Produktes auch 
dann zu beschränken, wenn der Besorgnisanlass abstrakt 
bleibt. Hier bleibt die Beweisführungslast beim Staat, das 
Beweismaß wird aber gesenkt. 
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6 Vorsorgeorientiertes Risiko- 

management von Nanomateriaiien: 
Anaiyse und Empfehiungen 

6.1 Einieitung 

453. Kapitel 3.4 hat gezeigt, dass Nanomateriaiien in ei- 
ner Vielzahl von Produkten bereits verwendet werden und 
dass ihr Einsatz in einem weitaus größeren Maße vorstell- 
bar ist. Damit sind auch die Möglichkeiten von Mensch 
und Umwelt, mit Nanomateriaiien in Berührung zu kom- 
men, vielfältig und schwer kontrollierbar. Zahlreiche un- 
terschiedliche Politik- und Rechtsbereiche sind betroffen. 
Wie in Kapitel 4 herausgearbeitet wurde, ist das Haupt- 
problem bei der Vermeidung möglicher Risiken die Tatsa- 
che, dass trotz Erkenntnisfortschritten in Teilbereichen 
-beispielsweise hinsichtlich der akuten Toxizität von 
schon auf dem Markt befindlichen Nanopartikeln und Na- 
noröhren - weiterhin massive Wissenslücken in Bezug 
auf Expositionspfade, Umweltverhalten und chronische 
Wirkungen bestehen, was insbesondere auch für neuere 
Materialien gilt. Vor diesem Hintergrund ist nunmehr das 
Risikomanagement zu untersuchen, mithin die Frage, in- 
wieweit zum einen das geltende Recht und zum anderen 
darüber hinaus vorhandene Govemanceinstrumente den 
Vorgaben des Vorsorgeprinzips entsprechend ausgestaltet 
sind (vgl. zu den Vorgaben des Vorsorgeprinzips 
Kap. 2.3). 

Sofern tief greifende Wissenslücken existieren und 
schwere oder irreversible Schäden für die menschliche 
Gesundheit oder die Umwelt möglich erscheinen, muss 
sich der rechtliche und gesellschaftliche Umgang mit Ri- 
siken am Vorsorgeprinzip orientieren, ln Kapitel 6.2 sol- 
len zunächst die wichtigsten Rechtsbereiche - das Stoff-, 
das Produkt- und das Umweltrecht - daraufhin untersucht 
werden, ob sie die möglichen Risiken von Nanomateria- 
iien adäquat erfassen und vorsorgend mindern. Neben 
den rechtlichen Instrumenten in den einzelnen Rege- 
lungsbereichen (Abschn. 6.2.1 bis 6.2.3) werden auch re- 
levante Prüfanforderungen (Abschn. 6.2.4) und Entschei- 
dungsverfahren (Abschn. 6.2.5) untersucht. Die Analyse 
soll Regelungslücken und Vorsorgedefizite identifizieren 
sowie Empfehlungen geben, wie diese behoben werden 
können. 

Der Umgang mit den Risiken von Nanomateriaiien ist al- 
lerdings nicht nur Aufgabe des Rechts, sondern betrifft 
auch andere Bereiche von Politik und Gesellschaft. Vor al- 
lem dort, wo traditionelle Regulierung aufgrund von dyna- 
mischer Technikentwicklung, wissenschaftlicher Unsicher- 
heit und schwierigen Abgrenzungs- und Definitionsfragen 
an ihre Grenzen stößt, kommt weichen Steuerungsinstru- 
menten und gesellschaftlichen Dialogprozessen eine grö- 
ßere Bedeutung zu. Eine Analyse und Bewertung solcher 
Govemanceprozesse und -Instrumente im Bereich der Na- 
notechnologien unternimmt das Kapitel 6.3. ln einem letz- 
ten Schritt wird in Kapitel 6.4 der Diskussionsstand zum 
Risikomanagement von Nanomateriaiien in ausgewählten 
Ländern dargestellt, wobei sowohl die wichtigsten Rege- 
lungen und Initiativen zusammengefasst als auch die dor- 
tigen Debatten zur Govemance von Nanomateriaiien dar- 
gestellt werden. 


6.2 Analyse des Regulierungsrahmens und 
Vorschläge zu dessen Anpassung und 
Ergänzung 

454. Bis vor wenigen Jahren gingen sowohl die Bun- 
desregierung als auch die Europäische Kommission noch 
davon aus, dass die von Nanomateriaiien möglicherweise 
ausgehenden Gefahren für Gesundheit, Sicherheit und 
Umwelt von den geltenden Rechtsvorschriften abgedeckt 
sind und die bestehenden Gesetze und Verordnungen da- 
her keiner wesentlichen Veränderung bedürfen; die He- 
rausforderungen wurden eher im Bereich der Umsetzung 
bestehender Normen gesehen (Deutscher Bundestag 
2007; Europäische Kommission 2008c). Dem wider- 
sprach das Europäische Parlament (2009b) jedoch in sei- 
ner Entschließung vom April 2009, in der es die explizite 
Regelung von Nanomateriaiien zumindest für das Stoff- 
recht, Lebensmittelrecht, Arbeitsschutzrecht, das Recht 
zur Gewährleistung der Luft- und Wasserqualität und das 
Abfallrecht anmahnte. Dementsprechend forderte es die 
Europäische Kommission auf, binnen zwei Jahren eine 
Überarbeitung aller einschlägigen Rechtsvorschriften 
vorzunehmen. Hierbei solle insbesondere der Grundsatz 
„no data, no market“ zur Geltung kommen, wonach nur 
solche Stoffe hergestellt und dann auch in Verkehr ge- 
bracht werden dürfen, zu denen umfangreiche Risikoda- 
ten vorgelegt wurden. Auch der Europäische Wirtschafts- 
und Sozialausschuss hat die Europäische Kommission 
aufgefordert, sich noch einmal zum Regulierungsrahmen 
zu äußern (EWSA 2009). Im Oktober 2009 hat die Euro- 
päische Kommission zugesagt, bis 2011 eine aktualisierte 
Übersicht über die Rechtsvorschriften vorzulegen, bei der 
die vom Europäischen Parlament und dem Europäischen 
Wirtschafts- und Sozialausschuss angesprochenen Punkte 
besondere Beachtung finden sollen (Europäische Kom- 
mission 2009b). 

Die Lückenhaftigkeit insbesondere des Stoff- und Um- 
weltrechts wurde bereits in einem vom Umweltbundes- 
amt (UBA) in Auftrag gegebenen Gutachten festgestellt, 
das zugleich Gestaltungsoptionen für den Gesetzgeber 
aufzeigt (FÜHR et al. 2006). Ähnlich hat die Royal Com- 
mission zumindest im Hinblick auf die REACH-VO 
Regelungslücken identifiziert und zu einer Überprüfung 
dieser Verordnung sowie anderer produkt- oder sektor- 
spezifischer Gesetze aufgefordert (RCEP 2008). Zuletzt 
hat nun auch die NanoKommission der Bundesregierung 
in ihrem Bericht auf Regulierungsbedarf insbesondere im 
Stoffrecht hingewiesen (NanoKommission 2011). 

Anfang 2010 wurde von der Europäischen Kommission 
eine Konsultation für die Vorbereitung des neuen Ak- 
tionsplans für Nanotechnologie („Towards a Strategie Na- 
notechnology Action Plan 2010 - 2015“) durchgeführt. 
Im Rahmen der Konsultation wurde unter anderem nach 
Meinungen zum Anpassungsbedarf bei existierenden Ge- 
setzen, zur Einführung eines Nanoproduktregisters, zur 
Forderung nach Instrumenten zur Verbraucherinforma- 
tion und zur Notwendigkeit weiterer nanospezifischer Re- 
gulierung gefragt. Im Juni 2010 hat die Europäische 
Kommission die Ergebnisse der Konsultation veröffent- 
licht. Diesen ist unter anderem zu entnehmen, dass Be- 
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sorgnis hinsichtlich der Themen Sicherheit und Regulie- 
rung besteht und die Politik hier tätig werden soll. 

455 . Die Angemessenheit des Rechtsrahmens zur Regu- 
lierung von Nanomaterialien zu beurteilen ist deshalb 
schwierig, weil für Nanomaterialien als Stoffe grundsätz- 
lich bereits ein dichtes Netz an Regelungen zur Verfü- 
gung steht. Entsprechend wurde zunächst angenommen, 
dass die Probleme in der Umsetzung zu suchen sind. Erst 
mit der Zeit hat sich gezeigt, dass Nanomaterialien fakti- 
sche und rechtliche Sonderprobleme aufwerfen, die es zu 
adressieren gilt. Insbesondere fehlt es im Recht an einer 
Unterscheidung zwischen makro- und nanoskaligem 
Stoff, an Vorgaben zum Umgang mit Nanomaterialien 
und an Regelungen zum Umgang mit Wissenslücken und 
Nichtwissen (s. Tab. 6-1). 

456 . ln einigen Bereichen des Produktrechts ist der 
europäische Gesetzgeber - insbesondere aufgrund von 
Initiativen aus dem Europäischen Parlament - im Hin- 
blick auf die Regulierung von Nanomaterialien bereits tä- 
tig geworden. Dies betrifft die Regelungen zu Lebensmit- 
telzusatzstoffen und Kosmetika. Auch für Biozide und 
Elektro- und Elektronikgeräte sind explizite Vorgaben für 
Nanomaterialien geplant bzw. werden derzeit vom Euro- 


päischen Parlament gefordert. Die Regulierung von Na- 
nomaterialien in neuartigen Lebensmitteln ist hingegen 
im März 2011 vorerst gescheitert. Darüber hinaus be- 
schäftigen sich von der Europäischen Kommission ange- 
stoßene Projekte damit, wie die REACH-VO angemessen 
auf Nanomaterialien angewendet werden kann. 

457 . Im Folgenden werden die wesentlichen zur Regu- 
lierung von Nanomaterialien relevanten Instrumente in 
den einzelnen Rechtsbereichen (Stoff-, Produkt- und Um- 
weltrecht) im Hinblick auf ihre Eignung zum vorsorge- 
orientierten Umgang mit Nanomaterialien analysiert. Da- 
bei soll ein möglichst umfassender Einblick in die 
Regelungsansätze zum Umgang mit Gesundheits- und 
Umweltrisiken von Stoffen ermöglicht werden. Da der 
Schutz von Umwelt und Verbrauchern im Mittelpunkt 
dieses Sondergutachtens steht, werden die Verfahren zum 
Arbeitsschutz hier nicht analysiert. Gleichwohl ist dem 
Sachverständigenrat für Umweltfragen (SRU) bewusst, 
dass auch die Arbeitsschutzforschung Erkenntnisse vor- 
gelegt hat, die für den vorsorglichen Umgang mit Nano- 
materialien generell von großer Bedeutung sind (BAuA 
und VCl 2007; Fachausschuss Chemie - Arbeitskreis La- 
boratorien 2010; LUBW 2009). Diese Informationen sind 
in diesem Sondergutachten berücksichtigt worden. 


Tabelle 6-1 


Bewältigung der Herausforderungen der Nanomaterialien im Recht 


Besonderheiten von Nanomaterialien 

Herausforderungen für den 
Umgang mit Nanomaterialien 

Daraus resultierende 
rechtliche Prohleme 

Nanospezifische Eigenschaften: 

- Vergrößerte spezifische Oberfläche 

- Zunehmende Dominanz von Quanten- 
effekten 

- Fähigkeit zur molekularen Selbst- 
organisation 

- Hohe Mobilität 

Nanomaterialien können gegen- 
über ihrem makroskaligen 
Pendant veränderte Eigen- 
schaften haben. 

Die notwendige Unterscheidung 
zwischen makro- und nanoskali- 
gem Stoff wird im Recht nicht 
nachvollzogen. 

Besonderheiten bei der Risikobetrachtung: 

- Höhere Reaktivität 

- Möglichkeit physiologische Barrieren zu 
passieren 

- Verändertes Verhalten bei der Aufnahme 
und Verteilung im Organismus 

Das Risikowissen ist nicht 
systematisch vom makroskaligen 
auf den nanoskaligen Stoff 
übertragbar. 

Es gibt keine Basis für die 
Festsetzung von Standards und 
Grenzwerten. 

Es fehlt an Vorgaben für die 
Behörden für den Umgang mit 
Nanomaterialien. 

Bedarf für neue Daten zu: 

- Freisetzung aus Produkten in der Gebrauchs- 
phase 

- Verhalten in Wasserkörpem und Böden 

- Verhalten im Abfall- und Abwasserpfad 

- Ablagerungsverhalten auf Deponien 

- Umweltkonzentration 

- Aufnahme über den Magen-Darm-Trakt 

- Wirkung auf andere Organe nach Aufnahme 
über die Lunge 

Hinsichtlich der Wirkung auf die 
menschliche Gesundheit und 
Umwelt gibt es Wissenslücken 
und Nichtwissen. 

Es gibt kaum Regelungen für 
den Umgang mit Wissenslücken 
und Nichtwissen. 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-1 
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Die rechtliche Analyse orientiert sich an den drei folgen- 
den Fragen: 

- Sind die für die Regulierung von Nanomaterialien er- 
forderlichen Instrumente vorhanden? 

- Gehen die Vorgaben für die Herstellung und den Um- 
gang mit Nanomaterialien ausreichend auf deren Be- 
sonderheiten ein? 

- Wird ein Vorgehen auch unter Vorsorgegesichtspunk- 
ten ermöglicht? 

Sofern Nanomaterialien bereits explizit adressiert werden 
bzw. für sie Sonderregelungen getroffen werden, wird auf 
diese Vorgaben eingegangen und ihre Eignung zum vor- 
sorgeorientierten Umgang mit Nanomaterialien analy- 
siert. Neben dem geltenden Recht werden auch laufende 
Reformdiskussionen berücksichtigt. Im Anschluss an die 
rechtliche Analyse werden Gestaltungsoptionen aufge- 
zeigt und Empfehlungen gegeben. 

6.2.1 Stoffrecht 

6.2.1. 1 REACH-Verordnung 

458. Unmittelbar auf die Regulierung von Stoffen ab- 
zielende Instrumente finden sich in der europäischen Ver- 
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewer- 
tung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 
(REACH-VO). Ihr vorrangiges Ziel ist die Bereitstellung 
stoffspezifischer Informationen und - darauf aufbauend - 
die Regulierung besonders besorgniserregender Stoffe 


(s. Abb. 6-1). Um dies zu gewährleisten, wird das Her- 
stellen bzw. das Einfuhren von Stoffen unter den Vorbe- 
halt einer Registrierung gestellt. Je größer die Mengen 
des hergestellten oder importierten Stoffes sind, desto 
umfangreicher sind grundsätzlich die Informationen, die 
vom Registranten abgefragt werden. Wurde ein Stoff re- 
gistriert, so kann er der behördlichen Bewertung unterlie- 
gen. Hier können weitere Informationen angefordert wer- 
den. Die Bewertung dient der Vorbereitung von 
Maßnahmen. Zu den möglichen Maßnahmen zählen die 
Zulassungspfiicht für die Verwendung besonders besorg- 
niserregender Stoffe, die Beschränkung von Herstellung, 
Inverkehrbringen und Verwendung bestimmter gefährli- 
cher Stoffe sowie die Einstufung und Kennzeichnung der 
Stoffe gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 über 
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von 
Stoffen und Gemischen (CLP-VO) (vgl. Abschn. 6. 2. 1.2). 

Den Bestimmungen der REACH-VO liegt nach ihrem 
Artikel 1 Absatz 3 Satz 2 das Vörsorgeprinzip zugrunde, 
das durch die Pflicht der Unternehmen, Informationen bei- 
zubringen, eine erste Risikobewertung vorzunehmen, In- 
formationen ständig bereitzuhalten, zu aktualisieren und 
gegebenenfalls im Bewertungs verfahren nachzuliefem, 
und in Ansätzen auch durch die Beweislastumkehr im Zu- 
lassungsverfahren umgesetzt wurde (CALLIESS und 
LAIS 2005). Inwiefern die Instrumente der REACH-VO 
bei Nanomaterialien anwendbar sind und einen vorsorge- 
orientierten Umgang mit diesen erlauben wird im Folgen- 
den analysiert. 


Abbildung 6- 1 
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6.2. 1.1.1 Anwendungsbereich 

459. Grundsätzlich gelten die Pflichten der REACH-VO 
für solche Stoffe, die nicht explizit vom Anwendungsbe- 
reich ausgeschlossen sind. Dies ist bei den Vorschriften 
zur Registrierung, Bewertung und Zulassung beispiels- 
weise für Lebensmittel der Fall oder bei den Vorgaben zur 
Kommunikation innerhalb der Lieferkette mittels Sicher- 
heitsdatenblättem für Kosmetika und Lebensmittel. Beide 
Produktbereiche unterliegen einer eigenständigen Regu- 
lierung, die auch Fragen zum sicheren Umgang mit Na- 
nomaterialien aufgreifl. 

6.2. 1.1. 2 Anknüpfungspunkt 

460. Das REACH-System knüpft am Stoffbegriff an, 
wobei unter Stoffen chemische Elemente und ihre Verbin- 
dungen in natürlicher Form oder gewonnen durch ein 
Herstellungsverfahren verstanden werden. Ob der Stoff- 
begriff selbstständig erfüllt ist, hängt von der Identifizie- 
rung der Stoffe ab. Hiernach kommt es neben dem Namen 
oder einer anderen Bezeichnung, wie etwa der vom Che- 
mical Abstracts Service ausgegebenen Nummer (CAS- 
Nummer), auf die Angaben zur Summen- und Struktur- 
formel und auf die chemische Zusammensetzung an (An- 
hang VI Abschn. 2 der REACH-VO). Die REACH-VO 
differenziert Stoffe somit nicht anhand der Größe der Par- 
tikel (BOWMAN und CALSTER 2007). 

Unstreitig sind die gegenwärtig kommerziell vertriebenen 
Nanomaterialien Stoffe im Sinne des Chemikalienrechts 
(FÜHR et al. 2006; Europäische Kommission 2008c; 
2008d; BAUER et al. 2010; KÖCK 2008), woraus oft ge- 
schlussfolgert wird, dass sie damit ausreichend durch die 
REACH-VO reguliert sind (Deutscher Bundestag 2007; 
Europäische Kommission 2008d). ln Abgrenzung zu ih- 
rem makroskaligen Pendant erfüllen Nanomaterialien den 
Stoffbegriff aufgrund der Kriterien zur Identifizierung 
von Stoffen jedoch in der Regel nicht eigenständig. So 
kommt es vor allem dann zu einer gemeinsamen Betrach- 
tung, wenn sich das Nanomaterial nur hinsichtlich der 
Größe von seinem makroskaligen Pendant unterscheidet. 
Aber auch wenn zusätzlich zur Nanoskaligkeit noch bei- 
spielsweise eine besondere räumliche Anordnung der 
Atome hinzukommt, ist die Situation nicht klar. Um zwi- 


schen diesen beiden Fällen unterscheiden zu können, bie- 
tet sich eine Anlehnung an die Begriffe der exklusiven 
und nicht exklusiven Nanomaterialien von MERENYl 
et al. (2007) an (vgl. Tab. 6-2). 

Insbesondere für die nicht exklusiven Nanomaterialien 
gilt, dass sie innerhalb des REACH-Systems - selbst 
wenn sie veränderte Eigenschaften haben und dadurch 
auch andere Risiken bergen können - keine eigenständi- 
gen Stoffe darstellen (RCEP 2008, S. 62; LANUV NRW 
2009). Dies liegt daran, dass eine Abweichung in der 
Größe allein nicht ausreicht, um von einem eigenständi- 
gen Stoff auszugehen. Auch für exklusive Nanomateria- 
lien ist allerdings nicht abschließend geklärt, ob sie den 
Stoffbegriff eigenständig erfüllen. Hier kann es zu unter- 
schiedlichen Bewertungen hinsichtlich der Frage kom- 
men, ob der Stoff ausschließlich in nanoskaliger Form 
vorliegt. Beispielsweise sind Kohlenstoff-Nanoröhren 
und Fullerene aus Kohlenstoffatomen aufgebaut und 
könnten daher gemeinsam mit Kohlenstoff betrachtet 
werden (beide Materialien haben jedoch mittlerweile eine 
eigene CAS-Nummer und werden aus diesem Grund als 
eigenständig betrachtet). Es fehlt dementsprechend an 
eindeutigen Parametern und Deskriptoren, um Nanomate- 
rialien klar zu identifizieren (PRONK et al. 2009, S. 16). 
Dies gilt nicht nur für die Unterscheidung des Nanomate- 
rials von seinem makroskaligen Pendant, sondern auch 
für die Nanomaterialien untereinander. Denn Nanomate- 
rialien mit der gleichen chemischen Zusammensetzung 
können in Abhängigkeit von ihrer Größe und auch infolge 
einer Oberflächenbehandlung unterschiedliche Eigen- 
schaften haben (vgl. Kap. 3.3). 

Die einzelnen Regelungen der REACH-VO beziehen sich 
somit nicht automatisch auf Nanomaterialien, sondern auf 
den Stoff, unabhängig davon, ob er nur als Nanomaterial 
oder sowohl in makro- als auch in nanoskaliger Form 
vorliegt (zur Eigenständigkeit von Nanomaterialien vgl. 
RUCIRETO 2010, Rn. 13 ff.). Da innerhalb der REACH-VO 
der Stoff Anknüpfungspunkt für die einzelnen Regelun- 
gen ist, fehlt für Nanomaterialien immer dann der Hand- 
lungsauslöser, wenn sowohl der makro- als auch der 
nanoskalige Stoff hergestellt oder importiert wird. Die 
mangelnde Erfassung von Nanomaterialien unter 
REACH ist weder mit dem Ziel der REACH-VO, ein ho- 


Tabelle 6-2 


Unterscheidung von Nanomaterialien 



exklusive Nanomaterialien 

nicht exklusive Nanomaterialien 

Erklärung 

Stoffe, die ausschließlich in nanoskaliger 

Form vorliegen 

Stoffe, die sowohl in nanoskaliger als auch in 
makroskaliger Form vorliegen 

Beispiele 

Fullerene, Kohlenstoff-Nanoröhren (CNT) 

Silber-Nanopartikel, Titandioxid-Nanopartikel 

Auswirkungen 

Stellen zumindest dann, wenn sie eine eigene 
CAS-Nummer haben, auch einen eigen- 
ständigen Stoff dar 

Sind nach der REACH-VO gegenüber ihrem 
makroskaligen Pendant nicht eigenständig 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-2; Datenquelle: MERENYl et al. 2007, S. 58 
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hes Schutzniveau für die menschliche Gesundheit und für 
die Umwelt sicherzustellen, noch mit dem Vorsorgeprin- 
zip vereinbar. Zur Ermittlung der im Vergleich zum ma- 
kroskaligen Stoff veränderten Eigenschaften und dadurch 
bedingten Risiken und zur Etablierung eines darauf auf- 
bauenden Risikomanagements müssen Nanomaterialien 
Anknüpfungspunkt der einzelnen Rechtspflichten sein. 

Dass der Stoffbegriff für die Regulierung von Nanomate- 
rialien im Bereich der REACH-VO ein Problem darstellt, 
wurde auf europäischer Ebene bereits erkannt. Daher 
wurde ein REACH-lmplementierungsprojekt für Nano- 
materialien (REACH Implementation Project on Nano- 
materials - RlPoN) gestartet, das sich mit der Stoffiden- 
tität von Nanomaterialien beschäftigt und in diesem 
Zusammenhang nach chemischen und physikalischen Ei- 
genschaften zur Unterscheidung der Nanomaterialien 
sucht. 

6.2. 1.1 .3 Registrierungspflicht 

461 . Durch die Pflicht zur Registrierung wird sicherge- 
stellt, dass Risikoinformationen von den Herstellern ein- 
geholt werden (DEDERER 2010, S. 84; KÖCK 2008, 
S. 189; EISENBERGER et al. 2010). Sie ist Ausdruck 
der kontrollierten Eigenverantwortung der wirtschaftli- 
chen Akteure nach Artikel 1 Absatz 3 der REACH-VO, 
wonach Hersteller, Importeure und nachgeschaltete An- 
wender sicherstellen müssen, dass sie Stoffe hersteilen, in 
Verkehr bringen oder verwenden, die die menschliche 
Gesundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beeinflus- 
sen. Um dieser Verantwortung nachzukommen, haben 
Hersteller und Importeure die Informationen zusammen- 
zutragen, die notwendig sind, um die von den Stoffen 
ausgehenden Risiken zu ermitteln, zu bewerten und gege- 
benenfalls zu minimieren. Diese Pflicht gilt allerdings 
erst ab 1 Jahrestonne pro Stoff und Hersteller bzw. Impor- 
teur. Grundsätzlich müssen alle verfügbaren Informatio- 
nen gesammelt und bei der Registrierung berücksichtigt 
werden, jedoch enthält die REACH-VO samt ihrer An- 
hänge eine detaillierte Auflistung der Informationen, die 
mindestens im Registrierungsdossier angegeben werden 
müssen (Europäische Kommission 2008d). Dieses be- 
steht nach Artikel 10 der REACH-VO aus einem techni- 
schen Dossier und - allerdings erst ab einer Produktions- 
menge von 10 t pro Jahr und Hersteller bzw. Importeur - 
einem Stoffsicherheitsbericht. Das technische Dossier 
enthält eine Zusammenfassung der Grunddaten des Stof- 
fes, es beschreibt seine Verwendungen - allerdings in 
groben Kategorien und nicht in einer Genauigkeit, die ei- 
nen Überblick über die Verwendung von Nanomaterialien 
in Produkten ermöglicht - und gibt Hinweise zur sicheren 
Anwendung. Die Informationsanforderungen erhöhen 
sich nach Artikel 12 der REACH-VO entsprechend der 
jährlich hergestellten Menge des Stoffes, wobei die 
Schwellen bei 10, 100 und 1.000 t liegen. Welche Tests 
durchzuführen und welche Standarddaten einzureichen 
sind, bestimmt sich nach den Anhängen Vll bis X der 
REACH-VO. Anhang XI der REACH-VO räumt die 
Möglichkeit ein, von den Prüfanforderungen abzuwei- 
chen. Wie eine Registrierung auszusehen hat, kann den 
Leitlinien der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) 


entnommen werden. Vorgaben für die Durchführung der 
Tesfs sind der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zur Festle- 
gung von Prüfanforderungen zu entnehmen. Mit dem 
Stoffsicherheitsbericht dokumentieren Hersteller und Im- 
porteur, dass sie die betroffenen Stoffe so hersteilen, im- 
portieren oder verwenden, dass diese weder Mensch noch 
Umwelt gefährden. Daher müssen sie nach Artikel 14 der 
REACH-VO in einem ersten Schritt die potenziell schäd- 
lichen Wirkungen ermitteln. Ist der Stoff hierauf basie- 
rend als gefährlich - zum Beispiel kanzerogen, mutagen 
oder reproduktionstoxisch (CMR) - im Sinne der CLP- 
VO bzw. als persistent, bioakkumulierend und toxisch 
(PBT) oder sehr persistent und sehr bioakkumulierend 
(vPvB) einzustufen, so müssen in einem zweiten Schritt 
eine Expositionsbeurteilung einschließlich der Entwick- 
lung eines oder mehrerer Expositionsszenarien, eine Ex- 
positionsabschätzung und eine Risikobeschreibung 
durchgeführt werden. Dabei sind alle identifizierten Ver- 
wendungen des Registranten zu behandeln. Für die Re- 
gistrierung finden sich auch Sonder- und Ausnahmerege- 
lungen. So gelten nach Artikel 23 der REACH-VO für 
sogenannte Phase-in-Stoffe - insbesondere Stoffe, die be- 
reits vor dem September 1981 im Verkehr waren und da- 
her im Europäischen Altstoffverzeichnis (European In- 
ventory of Existing Commercial Chemical Substances - 
EINECS) aufgeführt sind - Übergangsfristen, sofern die 
Stoffe vorregistriert wurden. Die erste dieser Übergangs- 
fristen ist 2010 bereits abgelaufen, weitere gelten bis 2013 
oder 2018. ln den Anhängen IV und V der REACH-VO 
werden Stoffe genannt, die von der Registrierungspflicht 
ausgenommen sind - entweder weil aufgrund der vorhan- 
denen Informationslage von einem minimalen Risiko aus- 
gegangen werden kann oder weil eine Registrierung für 
unzweckmäßig oder unnötig gehalten wird. 

Insgesamt wird durch die Registrierung - zumindest für 
Stoffe ab einer jährlichen Herstellungsmenge von 10 t - 
das Vorsorgeprinzip insofern umgesetzt, als hier der 
Grundsatz „no data, no market“ im Hinblick auf für die 
Sicherheifsbewertung relevante Daten greift. Für Nano- 
materialien bestehen allerdings einige Unklarheiten, die 
im Folgenden aufgezeigt werden. 

Registrierungsdossier 

462. Die Registrierungspfiicht knüpft an den Stoffbe- 
griff an. Entsprechend ist für die Registrierung zunächst 
nur der Stoff, nicht aber dessen Form oder Größe relevant 
(EISENBERGER et al. 2010). Der Registrant muss Na- 
nomaterialien daher nur dann eigenständig registrieren, 
wenn sie - wie etwa exklusive Nanomaterialien, die eine 
eigene CAS-Nummer haben - nach dem Stoffbegriff der 
REACH-VO eigenständige Stoffe sind, oder wenn der 
Registrant den betreffenden Stoff nur in nanoskaliger 
Form herstellt oder importiert. Wird der Stoff hingegen 
sowohl in nanoskaliger als auch in makroskaliger Form 
hergestellt, so ist es mangels ausdrücklicher Vorgaben in 
der REACH-VO dem Registranten weitestgehend selbst 
überlassen, ob er zwei getrennte Registrierungen oder 
eine gemeinsame Registrierung vomimmt. Es gibt aller- 
dings die Auffassung, dass alle vorhandenen Informatio- 
nen zum Nanomaterial im Registrierungsdossier des ma- 
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kroskaligen Pendants aufgenommen werden müssen 
(VCl 2008, S. 10; Europäische Kommission 2008a; 
PRONK et al. 2009; EISENBERGER et al. 2010). Die re- 
gistrierungspflichtigen Informationen bezüglich des Na- 
nomaterials sollen insbesondere Angaben zu Eigenschaf- 
ten und Verwendungen, zur Sicherheitsbewertung, zu 
unterschiedlichen und abweichenden Einstufungen und 
auch zu Risikomanagementmaßnahmen beinhalten 
(Europäische Kommission 2008a; 2008d). Demgegen- 
über ist einzuwenden, dass nirgends ausdrücklich aufge- 
führt ist, welche Informationen für Nanomaterialien ge- 
neriert und bewertet werden müssen. Die Pflicht zur 
Beibringung der genannten Informationen wird vielmehr 
aus der Generalklausel des Artikels 1 Absatz 3 Satz 2 der 
REACH-VO hergeleitet, nach der Hersteller, Importeure 
und nachgestellte Anwender sicherzustellen haben, dass 
sie Stoffe hersteilen, in Verkehr bringen und verwenden, 
die die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht 
nachteilig beeinflussen (Europäische Kommission 
2008d). Zudem wird auf die Bestimmung des Artikels 14 
Absatz 4 der REACH-VO hingewiesen, wonach im Rah- 
men des Stoffsicherheitsberichtes für alle identifizierten 
Verwendungen eines Stoffes Expositionsszenarien anzu- 
fertigen und eine Expositionsbeurteilung und Risikobe- 
schreibung durchzuführen sind. Der Anwendungsbereich 
des Artikels 14 Absatz 4 der REACH-VO ist allerdings 
gering und Nanomaterialien müssen auch nur dann sepa- 
rat behandelt werden, wenn durch sie neue Anwendungs- 
bereiche erschlossen werden. Es fehlt entsprechend an ei- 
ner festen Verankerung der Pflicht zur Lieferung und 
Bewertung von Risikodaten für Nanomaterialien durch 
die Industrie. Zudem kann die gemeinsame Registrierung 
von nano- und makroskaligem Stoff in einem Dossier 
sehr komplex werden (PRONK et al. 2009), sodass die 
Transparenz verloren geht. 

Prüf- und Informationsanforderungen/ 
Stoffsicherheitsbeurteilung 

463 . Die in den Anhängen Vll bis X der REACH-VO 
formulierten Informations- und Prüfanforderungen gelten 
zwar grundsätzlich auch für registrierungspfiichtige Na- 
nomaterialien, gehen jedoch nicht auf deren Besonderhei- 
ten ein (Europäische Kommission 2008d; SRU 2008, 
Tz. 659; FRATER et al. 2006, S. 85). Dies gilt auch für 
die im Anhang XI der REACH-VO genannten Möglich- 
keiten, von Prüfanforderungen abzuweichen (vgl. sowohl 
zu den Informations- und Prüfanforderungen als auch zu 
den Abweichungsmöglichkeiten Abschn. 6.2.4). Im Hin- 
blick auf die ab einer Schwelle von 10 t pro Jahr und Her- 
steller bzw. Importeur durchzuführende Sfoffsicherheits- 
beurteilung besfeht bei Nanomaterialien das Problem, 
dass die Pflicht zur Durchführung einer Expositionsbeur- 
teilung und zur Vornahme einer Risikobeschreibung erst 
dann besteht, wenn der Stoff als gefährlich im Sinne der 
CLP-VO oder als PBT- oder vPvB-Stoff eingestuft wird. 
Wegen der enormen Datenlücken bei Nanomaterialien 
kann es daher sein, dass für Nanomaterialien keine Ex- 
positions- und Risikobewertung vorgenommen wird 
(DEKKERS et al. 2007, S. 34). Denn so mag es zwar für 
den Hersfeller möglich sein, Aussagen zur Persisfenz sei- 


nes Nanomaterials zu machen, ob es aber im lebenden 
Organismus zu einer möglicherweise kritischen kineti- 
schen Verteilung mit lokaler Anreicherung in empfindli- 
chen Organstrukturen kommt, ist erst nach Erhebung auf- 
wendiger Daten zu klären (zu den Problemen bei der 
Einstufung bzw. der Berücksichtigung von Vörsorgeas- 
pekten innerhalb der Einstufung vgl. Abschn. 6. 2. 1.2). 
Sowohl der Bereich der Informationsanforderungen als 
auch die Fragen der Stoffsicherheitsbeurteilung werden 
derzeit innerhalb von REACH-lmplementierungsprojek- 
ten für Nanomaterialien (RlPoNs) diskutiert, Ergebnisse 
liegen jedoch derzeit noch nicht vor. Auch die Organisa- 
tion für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick- 
lung (Organisation for Economic Co-operation and Deve- 
lopment - OECD) hat sich mit einem Testprogramm für 
Nanomaterialien dieser Problematik angenommen (vgl. 
Abschn. 6.2.4). 

Mengenschwellen 

464 . Grundsätzlich gelten Mengenschwellen für die ge- 
samte Menge eines Stoffes, die von einem Registranten 
pro Jahr hergestellt oder importiert wird. Stellt ein Regis- 
trant daher das Nanomaterial und den makroskaligen 
Stoff her, so müssen die Mengen addiert werden, um zu 
ermitteln, ob die erforderlichen Mengenschwellen er- 
reicht werden (PRONK et al. 2009; Europäische Kom- 
mission 2008d). Wird allerdings nur das Nanomaterial 
hergestellt oder wird es - wie etwa bei exklusiven Nano- 
materialien, die eine eigene CAS-Nummer haben - als ei- 
genständiger Stoff angesehen, so kommt es nur auf seine 
Herstellungs- oder Importmenge an. Obwohl einzelne 
Nanomaterialien bereits in Mengen produziert werden, 
welche die Schwellen für eine Registrierungspfiicht über- 
schreifen, sind diese - insbesondere dann, wenn der Stoff 
nur in nanoskaliger Form hergestellt oder importiert wird - 
nach Einschätzung vieler für einen Großfeil der gegen- 
wärtig kommerziell vertriebenen Nanomaterialien zu 
hoch angesetzt (RCEP 2008, S. 62; FÜHR et al. 2006; 
DEDERER 2010; DEKKERS et al. 2007; FRANCO et al. 
2007; HM Government 2010; KÖCK 2008). Dies gilt 
nicht nur für die Einstiegsschwelle von 1 t pro Jahr und 
Hersteller bzw. Importeur, sondern insbesondere auch für 
die Schwelle von 10 t pro Jahr und Hersteller bzw. Impor- 
teur. Denn erst, wenn letztere Schwelle überschritten 
wird, ist ein aussagekräftiger Datensatz, der dem Grund- 
datensatz für neue Stoffe nach dem abgelösten Chemika- 
lienregime entspricht, und ein Stoffsicherheitsbericht bei 
der ECHA einzureichen. Insbesondere die Langzeitwir- 
kungen von Stoffen werden unterhalb dieser Schwelle 
nicht abgeprüft und selbst oberhalb dieser Schwelle gibt 
es Erkermtnislücken (SRU 2008, Tz. 734). Diese grund- 
sätzlich beim mengenbasierten Ansatz bestehenden 
Schwächen, die aus Gründen der Praktikabilität hinge- 
nommen wurden, wirken sich bei Nanomaterialien beson- 
ders aus. Dies liegt daran, dass Nanomaterialien aufgrund 
ihrer hohen spezifischen Oberfläche (vgl. Abschn. 3.2.2) 
in der Regel eine höhere Reaktivität pro Masseneinheit 
als das gleiche Material herkömmlicher Größe besitzen. 
Letztendlich sind die Mengenschwellen als Hürde für die 
Risikoermittlung daher unter Vörsorgegesichtspunkten 
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als kritisch anzusehen. Teilweise werden sie daher sogar 
grundsätzlich infrage gestellt. (FRANCO et al. 2007). 

Besonderheiten für Phase-in-Stoffe 

465. Die Übergangsfristen für die sogenannten Phase- 
in-Stoffe haben zwar im Hinblick auf die Vielzahl der 
Altstoffe durchaus ihre Berechtigung, für Nanomateria- 
lien sind sie jedoch - sofern sie nicht (wie etwa Industrie- 
ruß) bereits seit mehreren Jahren hergestellt werden - 
unangemessen. Dies gilt deshalb, weil der Vertrauensvor- 
schuss, der den schon seit Längerem vermarkteten Stof- 
fen gewährt wird, bei Nanomaterialien wegen ihrer 
veränderten Eigenschaften nicht gerechtfertigt ist 
(DEDERER 2010). So gelten die Übergangsfristen nicht 
nur für den makroskaligen Altstoff, sondern auch für sein 
nanoskaliges Pendant, obwohl es sich bei dem Nanomate- 
rial eigentlich um einen „neuen Stoff‘ handelt. Da sich 
die Länge dieser Fristen nach Artikel 23 der REACH-VO 
neben den Mengenschwellen nur an der Einstufung der 
Stoffe (vgl. hierzu Abschn. 6. 2. 1.2. 2) orientiert, ist davon 
auszugehen, dass viele Nanomaterialien erst im Jahr 2018 
registriert werden müssen. 

Ausnahmebestimmungen 

466. Da die in den Anhängen IV und V der REACH-VO 
genannten Stoffe auch die Nanoform umfassen, gelten die 
Ausnahmen von der Registrierungspflicht auch für diese. 
Die den Ausnahmen zugrunde liegenden Einschätzungen 
lassen sich jedoch nicht ohne Weiteres auf die Nanomate- 
rialien übertragen. Bei ihnen kann man aufgrund der ge- 
ringen Erfahrungswerte weder von einer ausreichenden 
Datenlage sprechen noch eine pauschale Entscheidung 
über die Zweckmäßigkeit oder Notwendigkeit einer Re- 
gistrierung treffen. Für den Fall, dass aus den in den 
Anhängen IV und V der REACH-VO genannten Stoffen 
Nanomaterialien hergestellt werden, sollten diese Nano- 
materialien daher separat registriert werden. Diese Regis- 
trierung ist unter Vorsorgegesichtspunkten zur Sicherstel- 
lung eines hohen Schutzniveaus für die menschliche 
Gesundheit und die Umwelt unentbehrlich. Aus den glei- 
chen Erwägungen wurden bereits Kohlenstoff und Grafit 
durch die VO (EG) Nr. 987/2008 aus dem Anhang IV ge- 
strichen. 

Zusammenfassende Bewertung der 
Registrierungspflicht 

467. Die bei der Registrierung entstehenden Probleme 
sind größtenteils durch die Eigenarten von Nanomateria- 
lien (kein eigenständiger Stoff, veränderte Eigenschaften) 
bedingt. Wegen der Bedeutung der Registrierung für die 
Verwirklichung des Vorsorgeprinzips im Chemikalien- 
recht und der hiermit im Zusammenhang stehenden Um- 
setzung des Prinzips „no data, no market“ sind diese Un- 
genauigkeiten und Regelungslücken nicht hinnehmbar 
und bedürfen einer angemessenen Lösung. Diese setzt 
eine Novelle der REACH-VO zwingend voraus. 


6.2. 1.1. 4 Aktualisierungspflicht 

468. Ergänzt wird die Registrierungspflicht nach Arti- 
kel 22 der REACH-VO durch das Instrument der Aktuali- 
sierungspflicht, wonach erfolgte Registrierungen auf 
Grundlage einschlägiger Informationen zu neuen Ver- 
wendungen oder neuen Erkenntnissen über die Risiken 
des Stoffes für die menschliche Gesundheit und die Um- 
welt unverzüglich zu aktualisieren sind. 

Die Mitteilung neuer Verwendungen ist im Hinblick auf 
Nanomaterialien dann relevant, wenn ein bereits regis- 
trierter Stoff nun auch in nanoskaliger Form hergestellt 
wird und hierdurch neue Verwendungsbereiche erschlos- 
sen werden. Eine Vorlage der für eine Sicherheitsbewer- 
tung notwendigen Daten ist mit dieser Pflicht jedoch 
nicht verbunden, sodass sie zur Generierung von Wissen 
über schädliche Wirkungen für Mensch und Umwelt 
nicht beitragen wird. Hierzu könnte es jedoch aufgrund 
der Pflicht zur Mitteilung neuer Erkenntnisse über Risi- 
ken dann kommen, wenn hierdurch zugleich zur Ermitt- 
lung von schädlichen Wirkungen und zur systematischen 
Stoffbeobachtung verpflichtet wird. Dem Wortlaut des 
Artikels 22 Absatz 1 lit. e der REACH-VO nach sind sol- 
che Informationen vorzulegen, von denen nach vernünfti- 
gem Ermessen erwartet werden kann, dass sie dem Regis- 
tranten bekannt geworden sind, ln der Praxis wird die 
Pflicht insofern auf Probleme stoßen, als vermutlich nur 
bei offensichtlichen Informationen nachgewiesen werden 
kann, dass sie dem Registranten hätten bekannt sein müs- 
sen. Entsprechend fehlt ein Anreiz zur Ermittlung neuer 
Erkenntnisse über Risiken. Von der Aktualisierungs- 
pflicht werden daher für die Identifizierung von Risiken 
nur geringe Impulse ausgehen (KÖCK 2008). Für Nano- 
materialien ist dies solange problematisch, wie sie nicht 
aufgrund einer eigenständigen Registrierung einer umfas- 
senden Risikoermittlung unterliegen. Letztendlich dient 
die Aktualisierungspflicht daher nur der Sensibilisierung 
der Behörden, wenn ihnen neue Verwendungen durch Na- 
nomaterialien mitgeteilt werden (ebd.). 

6.2. 1.1. 5 Anmeldepflicht 

469. Die Anmeldepflicht des Artikels 7 Absatz 2 der 
REACH-VO dient der Information der ECHA über be- 
sonders besorgniserregende Stoffe in Erzeugnissen. Hier- 
nach muss die ECHA unterrichtet werden, wenn beson- 
ders besorgniserregende Stoffe im Sinne des Artikels 57 
der REACH-VO, die bereits in die Kandidatenliste aufge- 
nommen wurden, im Erzeugnis enthalten sind. Vorausset- 
zung hierfür isf allerdings zum einen, dass die Erzeug- 
nisse mehr als 1 Jahrestonne des Stoffes pro Hersteller 
bzw. Importeur enthalten, und zum anderen, dass der 
Stoff in einer Konzentration von mehr als 0, 1 Massenpro- 
zent enthalten ist. 

Diese Bestimmung gilt für Nanomaterialien wie für alle 
anderen Stoffe (Europäische Kommission 2008d). Aller- 
dings ist wegen der Beschränkung der Anmeldepflicht 
auf besonders besorgniserregende Stoffe, die in die Kan- 
didatenliste aufgenommen wurden, unwahrscheinlich, 
dass Nanomaterialien angemeldet werden müssen (vgl. 
zur Problematik der besonders besorgniserregenden 
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Stoffe Abschn. 6. 2. 1.1. 9). Zudem sollte die vorgeschla- 
gene Schwelle von 0,1 Massenprozent nicht ohne Weite- 
res für Nanomaterialien angewendet werden, da Nanoma- 
terialien aufgrund ihrer hohen spezifischen Oberfläche in 
der Regel eine höhere Reaktivität pro Masseneinheit be- 
sitzen als Materialien herkömmlicher Größe. 

6.2. 1.1 .6 Informationspflicht 

470. Das Instrument zur gezielten Verbreitung von In- 
formationen und zur Sicherheitsgewährleistung innerhalb 
der Lieferkette ist die Informationspfiicht (KÖCK 2008, 
S. 189; FISCHER 2007, S. 861 f ; DEDERER 2010, 
S. 84). So besteht für die Industrie nach Artikel 31 der 
REACH-VO bei gefährlichen Stoffen, PBT- oder vPvB- 
Stoffen die Pflicht zur Weitergabe eines Sicherheitsdaten- 
blattes und ansonsten nach Artikel 32 der REACH-VO 
eine reduzierte Informationspfiicht der Lieferanten. Die 
Informationspfiichten sind daher von der Registrierung 
unabhängig, orientieren sich aber in ihrem Umfang an der 
Einstufung der Stoffe. Zudem darf nicht übersehen wer- 
den, dass in den Sicherheitsdatenblättem nur die Informa- 
tionen zusammengefasst werden, die zuvor im Rahmen 
der Registrierung erhoben wurden. Zusätzliche Tests, 
durch welche die Informationen die Qualität einer vorläu- 
figen Risikobeurteilung erlangen würden, müssen nicht 
durchgeführt werden. 

Im Hinblick auf Nanomaterialien kann zunächst festge- 
stellt werden, dass für sie - zumindest, wenn sowohl das 
Nanomaterial als auch der makroskalige Stoff hergestellt 
bzw. importiert werden - keine separaten Informations- 
pfiichten bestehen. Es steht vielmehr mangels ausdrückli- 
cher Anordnung im Ermessen der Hersteller, ein eigenes 
Sicherheitsdatenblatt zu erstellen, sodass fraglich ist, in 
welchem Umfang die von Nanomaterialien ausgehenden 
Risiken und die zur Beherrschung vorgeschlagenen Maß- 
nahmen in der Lieferkette kommuniziert werden. Wird 
auch für Nanomaterialien eine Informationspfiicht etab- 
liert, so bleiben dennoch Probleme. Weil Sicherheitsda- 
tenblätter nur bei eingestuften Stoffen erstellt werden 
müssen, treffen die Registranten zunächst wahrscheinlich 
nur die reduzierten Informationspfiichten (vgl. zu den 
Problemen bei der Einstufung Abschn. 6. 2. 1.2. 2). Zwar 
mag es in der deutschen Industrie gängige Praxis sein, Si- 
cherheitsdatenblätter auch dann zur Kommunikation in 
der Lieferkette zu nutzen, wenn das Produkt nicht als ge- 
fährlich eingestuft worden ist (VCl 2008, S. 11), an einer 
diesbezüglichen Rechtspfiicht fehlt es jedoch. Zudem 
hängt die Qualität der Daten von einer umfangreichen Ri- 
sikoermittlung im Rahmen der Registrierung ab, sodass 
diesbezüglich auf die in Abschnitt 6. 2. 1.1. 3 angesproche- 
nen Probleme verwiesen werden kann. Denn fehlen etwa 
Informationen für die Einstufung eines Stoffes als gefähr- 
lich, so muss dies zwar im Sicherheitsdatenblatt angege- 
ben werden, eine Pflicht zur Ermittlung dieser Informa- 
tionen besteht aber nicht. Zu Recht wird daher davon 
ausgegangen, dass die Informationspfiichten in der Lie- 
ferkette für das Spezialproblem der Identifizierung, Ab- 
schätzung und Beherrschung der von Nanomaterialien 
ausgehenden Risiken nur geringe Erträge bringen werden 
(KÖCK 2008). 


6.2. 1.1. 7 Dossierbewertung 

471. Im Rahmen der Dossierbewertung werden die Re- 
gistrierungsdossiers von der ECHA nach den Artikeln 40 
und 41 der REACH-VO hinsichtlich der Prüfprogramme 
für Tierversuche und auf Übereinstimmung mit den Vor- 
gaben der REACH-VO (sog. Konformitätsprüfung) über- 
prüft. Die Dossierbewertung soll als Instrument zur Kon- 
trolle der Industrie dienen und damit das Vertrauen in das 
REACH-System stärken. Die inhaltliche Kontrolle zwi- 
schen den vorgeschlagenen und den aus Sicht der ECHA 
wünschenswerten Ergänzungsprüfungen ist jedoch sehr 
arbeitsaufwendig, weshalb die Detailkontrolle begrenzt 
sein dürfte. Zunächst müssen nach Artikel 41 Absatz 5 
nur 5 % der Registrierungsdossiers auf ihre Übereinstim- 
mung mit den Anforderungen der REACH-VO überprüft 
werden. Hier können nur systematische Abweichungen 
von den Anforderungen an das Registrierungsdossier er- 
kannt werden. Des Weiteren können die Registranten 
nach den Vorgaben des Anhangs XI der REACH-VO un- 
ter Hinweis auf ihre Gründe von den Datenanforderungen 
ab weichen (Waiving). Sowohl innerhalb der Versuchsprü- 
fung als auch bei der Konformitätsprüfung muss die 
ECHA daher die vom Registranten vorgenommenen Ab- 
weichungen nachvollziehen und auf ihre Angemessenheit 
überprüfen (Europäische Kommission 2008d). Dies hat 
eine höhere Belastung der ECHA zur Folge und stellt die 
Effektivität der Kontrolle infrage. 

Bei Nanomaterialien kommt nun erschwerend hinzu, dass 
die Datenanforderungen von vornherein nicht auf ihre 
Besonderheiten zugeschnitten sind und die Vornahme von 
Abweichungen durch die Registranten daher wahrschein- 
lich ist. Darüber hinaus fehlen derzeit Vorgaben für die 
Ersfellung von Dossiers, innerhalb derer neben dem Ma- 
krosfoff auch das Nanomaterial behandelt wird. Diese 
Probleme weisen auf die Notwendigkeit einer eigenstän- 
digen Registrierung von Nanomaterialien mit eigens auf 
sie zugeschnittenen Prüf- und Informationsanforderungen 
hin. Bis dies erfolgt ist, sollte die Dossierbewertung mög- 
lichst effektiv ausgestaltet sein, um die Kapazitäten der 
ECHA sinnvoll zu nutzen und der gewählten Verantwor- 
tungsverteilung Rechnung zu tragen. Insofern ist es wich- 
tig, dass die Registranten ihre Gründe nennen, wenn sie 
von den Datenanforderungen abweichen. 

6.2. 1.1. 8 Stoffbewertung 

472. Durch das Instrument der Stoffbewertung sollen 
solche Stoffe einer behördlichen Bewertung zugeführt 
werden, bei denen es Gründe für die Annahme gibt, dass 
sie ein Risiko für die menschliche Gesundheif oder die 
Umwelt darstellen. Um dies zu gewährleisten, soll die 
ECHA zunächst auf Grundlage von Informationen über 
schädliche Wirkungen, Exposition und Herstellungsmenge 
von Stoffen Kriterien zur Priorisierung ermitteln. Mit deren 
Hilfe ist nach Artikel 44 Absatz 2 der REACH-VO eine 
Liste der Stoffe aufzustellen, die durch die mitgliedstaat- 
lichen Behörden zu bewerten sind (sog. fortlaufender Ak- 
tionsplan). Im Rahmen der Stoffbewertung können die 
Behörden nach Artikel 46 REACH-VO auch weitere In- 
formationen anfordem, wobei die Europäische Kommis- 
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sion (2008c) davon ausgeht, dass sich dies auf jegliche 
Informationen bezieht. Insbesondere bei Informationen, 
zu deren Erlangung kostspielige Tests durchgeführt wer- 
den müssen, wird aber vermutlich nach der Verhältnismä- 
ßigkeit zu fragen sein. Grundsätzlich dient die Stoffbe- 
wertung daher der behördlichen Risikoermittlung. Sie 
konzentriert sich auf prioritäre Stoffe. 

Ein erstes Problem bei der Aufnahme von Nanomateria- 
lien in den Aktionsplan zur Stoffbewertung liegt in der 
Verknüpfung zur Registrierung. Denn es können nur sol- 
che Stoffe der behördlichen Bewertung unterliegen, die 
zuvor auch registriert wurden (ECHA 2007b, S. 59; dage- 
gen, weil es hierdurch zu einer unzulässigen Verengung 
der Kandidatenstoffe kommt: INGEROWSKl 2009, 
S. 205 f ). Wie zuvor dargestellt wurde, ist die Registrie- 
rung von Nanomaterialien aber bisher nicht in allen rele- 
vanten Fällen gewährleistet (vgl. Abschn. 6. 2. 1.1. 3). Des 
Weiteren sollen durch die noch zu entwickelnden Krite- 
rien für die Aufnahme von Stoffen in den Aktionsplan 
solche Stoffe herausgefiltert werden, bei denen Gründe 
für die Annahme bestehen, dass sie ein Risiko bergen. 
Vom Wortlaut her bieten die Kriterien daher Spielraum, 
Nanomaterialien aufzunehmen, bei denen eine abstrakte 
Besorgnis besteht. Faktisch ist jedoch damit zu rechnen, 
dass sich die Behörden in nächster Zeit auf besonders kri- 
tische Stoffe konzentrieren werden. Dies gilt insbeson- 
dere deshalb, weil die Stoffbewertung zur Vorbereitung 
von Risikomanagementmaßnahmen dient, die in REACH 
nur für besonders besorgniserregende Stoffe (Zulassung) 
und Stoffe, die ein unannehmbares Risiko bergen (Be- 
schränkung), vorgesehen sind (EISENBERGER et al. 
2010). Im Ergebnis wirken sich die nanospezifischen 
Probleme im Rahmen der Registrierung auch auf die 
Stoffbewertung aus. Zudem zeigt sich schon bei der 
Stoffbewertung die Verengung des behördlichen Risiko- 
managements auf die Gefahrenabwehr. 

6.2. 1.1 .9 Zulassungsvorbehalt 

473. Die Zulassung ist nach Artikel 55 der REACH-VO 
ein Instrument zur Kontrolle und Substitution besonders 
besorgniserregender Stoffe. Um dies zu gewährleisten, 
werden in einem ersten Schritt besonders besorgniserre- 
gende Stoffe einem Zulassungsvorbehalt unterworfen. 
Diese Stoffe können in einem zweiten Schritt für be- 
stimmte Verwendungen auf Antrag zugelassen werden. 
Die Zulassungspfiicht ist nicht auf registrierungspfiichtige 
Stoffe beschränkt und insofern unabhängig von der Regis- 
trierung. Die Stoffe werden der Zulassungspflicht unter- 
worfen, indem sie in den Anhang XIV der REACH-VO 
aufgenommen werden. Welche Stoffe einer Zulassungs- 
pfiicht unterworfen werden können, ergibt sich aus Arti- 
kel 57 der REACH-VO. Voraussetzung ist hiernach, dass 
der Stoff als krebserzeugend, erbgutverändemd oder fort- 
pfianzungsgefährdend (CMR) der Kategorien lA oder IB 
eingestuft werden kann, ein PBT- bzw. vPvB-Stoff ist 
oder nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrschein- 
lich schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Ge- 
sundheit oder die Umwelt hat und ebenso besorgniserre- 
gend ist wie die anderen aufgeführten Stoffe (Tab. 6-3). Für 
Stoffe, die im juristischen Sinne nicht eine Gefahr, sondern 


nur ein Risiko darstellen - bei denen also nur die Möglich- 
keit eines Schadenseintritts besteht (vgl. Kap. 2.3) - kann 
aufgrund der Kriterien keine Zulassungspfiicht begründet 
werden. Das Verfahren für die Aufnahme eines Stoffes in 
den Anhang XIV der REACH-VO ist in den Artikeln 58 
und 59 der REACH-VO geregelt, ln einem ersten Schritt 
werden nach Artikel 59 der REACH-VO auf Grundlage 
von Dossiers der ECHA oder eines Mitgliedstaates soge- 
nannte Kandidatenlisten erstellt. Zu den Dossiers können 
neben der ECHA und den Mitgliedstaaten auch interes- 
sierte Kreise Stellung nehmen. Auf Grundlage der Kandi- 
datenliste empfiehlt die ECHA der Europäischen Kom- 
mission nach Artikel 58 der REACH-VO vorrangig 
aufzunehmende Stoffe, wobei dies primär Stoffe mit 
PBT- oder vPvB -Eigenschaften mit weit verbreiteter Ver- 
wendung oder mit großen Produktionsmengen sein sol- 
len. Bevor die Agentur ihre Empfehlungen übermittelt, 
veröffentlicht sie diese, sodass alle interessierten Kreise 
Bemerkungen abgeben können. Auf Grundlage der Emp- 
fehlung der ECHA entscheidet die Europäische Kommis- 
sion über die Aufnahme eines Stoffes in den Anhang XIV 
der REACH-VO im Komitologieverfahren. Stoffe, die 
aufgrund neuer Informationen nicht mehr die Kriterien 
des Artikels 57 der REACH-VO erfüllen, werden durch 
die Europäische Kommission im Komitologieverfahren 
aus dem Anhang XIV der REACH-VO gestrichen. Ist ein 
Stoff in Anhang XIV der REACH-VO aufgenommen, so 
kann von Herstellern, Importeuren und nachgeschalteten 
Anwendern nach Artikel 62 der REACH-VO die Zulas- 
sung bestimmter Verwendungen beantragt werden. Sie 
wird nach Artikel 60 der REACH-VO erteilt, wenn das 
Risiko für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt 
angemessen beherrscht wird. Sie kann darüber hinaus er- 
teilt werden, wenn der sozioökonomische Nutzen die Ri- 
siken überwiegt und es keine geeigneten Altemativstoffe 
oder -technologien gibt (Tab. 6-3). 

474. Dass bei Nanomaterialien, für die ein Anfangsver- 
dacht im Sinne einer abstrakten Besorgnis besteht, eine 
Zulassungspfiicht begründet werden kann, ist wegen der 
Kriterien derzeit unwahrscheinlich. Zwar besteht nach 
diesen die Möglichkeit allein aufgrund gefährlicher Stoff- 
eigenschaften ohne Berücksichtigung des Anwendungs- 
kontextes einen Zulassungsvorbehalt auszusprechen, ge- 
rade das Vorliegen dieser gefährlichen Stoffeigenschaften 
kann aber bei Nanomaterialien nach dem derzeitigen 
Wissensstand noch nicht nachgewiesen werden (vgl. 
RCEP 2008, S. 63). Zudem ist noch keine abschließende 
Aussage darüber möglich, ob Nanomaterialien „wahr- 
scheinlich schwerwiegende Wirkungen“ haben und 
„ebenso besorgniserregend“ sind, wie die anderen in An- 
hang XIV der REACH-VO aufzunehmenden Stoffe (vgl. 
Artikel 57 lit. f der REACH-VO). Etwas anderes könnte 
sich allerdings dann ergeben, wenn die Kriterien des Arti- 
kels 57 der REACH-VO im Lichte des Vorsorgeprinzips 
auszulegen wären (für alle Kriterien der lit. a bis f: 
BOWMAN und CALSTER 2007; nur für die Klausel des 
lit. f: KÖCK 2008, S. 196). Hinsichtlich der in Artikel 57 
lit. a bis e der REACH-VO genannten Kriterien muss 
diese Möglichkeit schon deshalb verneint werden, weil 
hier auf in der CLP-VO bzw. Anhang Xlll der REACH-VO 
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Tabelle 6-3 


Kriterien für die Entscheidung über Zulassungspflicht und Zulassung 



Zulassungspflicht für einen Stoff 

(Verbot ...) 

Zulassung einer Verwendung 
(... mit Erlaubnisvorbehalt) 


1. Schritt: Durch Aufnahme eines Stoffes in den 
Anhang XIV der REACH-VO wird die Verwen- 
dung verboten 

2. Schritt: Ein Hersteller, Importeur oder nach- 
geschalteter Anwender kann die Zulassung der 
Verwendung beantragen 

Voraus- 

setzungen/ 

Kriterien 

Nach Artikel 57 der REACH-VO kommt es auf 
die stoffinhärenten besonders besorgniserregen- 
den Eigenschaften an 
a) krebserregend 
h) erbgutverändemd 

c) fortpfianzungsgefährdend 

d) persistent, bioakkumulierbar und toxisch 

e) sehr persistent und sehr bioakkumulierbar 

f) nach wissenschaftlichen Erkenntnissen hat 
der Stoff wahrscheinlich schwerwiegende 
Wirkungen auf menschliche Gesundheit oder 
Umwelt, die ebenso besorgniserregend sind 
wie diejenigen der unter a) bis e) aufgeführten 
Stoffe 

Nach Artikel 60 der REACH-VO gibt es zwei 
Alternativen: 

Absatz 1: das von der Verwendung des Stoffes 
ausgehende Risiko wird angemessen beherrscht 
Absatz 2: das von der Verwendung des Stoffes 
ausgehende Risiko kann nicht angemessen be- 
herrscht werden, aber: 

- der sozioökonomische Nutzen überwiegt die 
Risiken und 

- es gibt keine geeigneten Altemativstoffe oder 
-technologien 


-^Nur die Kriterien der Zulassungspflicht wer- 
den im Folgenden mit denen für die Beschrän- 
kung verglichen, denn nur hier geht es um die 
Frage, unter welchen Voraussetzungen der Staat 
eingreifen kann 


SRU/SG 2011-2/Tab. 6-3 


klar festgelegte Kriterien verwiesen wird (KÖCK 2008, 
S. 196). Aber auch hinsichtlich der Klausel in Artikel 57 
lit. f der REACH-VO kann eine vorsorgeorientierte Aus- 
legung nicht begründet werden. Zum einen spricht Arti- 
kel 57 lit. f der REACH-VO davon, dass die Stoffe 
ebenso besorgniserregend sein müssen, wie die in den 
lit. a bis e genannten Stoffe. Damit können zwar bisher 
unbekannte Stoffeigenschaften Berücksichtigung finden 
(ECHA 2007a, S. 32), Nichtwissen und Ungewissheit 
werden jedoch hierdurch nicht abgedeckt. Zum anderen 
ist es gerade Zweck der Zulassung, von besonders be- 
sorgniserregenden Stoffen ausgehende Risiken ausrei- 
chend zu beherrschen und diese schrittweise zu ersetzen. 
Im Ergebnis kann der Zulassungsvorbehalt damit nicht 
als Instrument der Risikovorsorge eingeordnet werden. Er 
dient vielmehr - wie der SRU bereits in seinem Umwelt- 
gutachten von 2004 im Hinblick auf den damaligen Ver- 
ordnungsvorschlag der Europäischen Kommission kriti- 
sierte - der Gefahrenabwehr, da ein begründeter 
Anfangsverdacht nicht ausreicht (SRU 2004, Tz. 1031). 
Neben den Kriterien behindern aber auch die Verfahrens- 
vorgaben eine Aufnahme von Nanomaterialien in den 
Anhang XIV der REACH-VO. Denn die zuständigen Be- 
hörden müssen nachweisen, dass ein Stoff die Kriterien 
des Artikels 57 der REACH-VO erfüllt, also besonders be- 
sorgniserregend ist. Folglich haben die Behörden die Be- 


weislast, was bei Unwissenheit besonders problematisch 
ist und insoweit im Widerspruch zum Vorsorgeprinzip 
steht. Zusätzlich ist das Auferlegen eines Zulassungsvorbe- 
haltes zwar von einer vorangegangenen Registrierung 
oder Stoffbewertung losgelöst. Wurde ein Stoff aber nicht 
registriert, so fehlen auch die im Rahmen von Registrie- 
rung und Stoffbewertung gewonnenen Daten. Dies 
zwingt die zuständigen Behörden zu einer eigenen Risi- 
koermittlung (vgl. im Hinblick auf die fehlenden Daten: 
FOSS HANSEN 2009, S. 21). Die Beweislastverteilung 
entspricht also im Hinblick auf Kriterien und Verfahren 
nicht den Vorgaben des Vorsorgeprinzips und den Überle- 
gungen einer widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung 
(vgl. hierzu Kap. 2.3). 

6.2.1.1.10 Beschränkungen 

475. Bringt die Herstellung, das Inverkehrbringen oder 
die Verwendung eines gefährlichen Stoffes ein unan- 
nehmbares Risiko für die menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt mit sich, so können nach Artikel 68 der 
REACH-VO Beschränkungen in den Anhang XVll der 
REACH-VO aufgenommen werden. Im Unterschied zur 
Auferlegung des Zulassungsvorbehalts kommt es bei den 
Beschränkungen daher nicht nur auf die Stoffeigenschaf- 
ten, sondern auch auf die Exposition der Stoffe an. Zu- 
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dem werden Beschränkungen unter Berücksichtigung der 
sozioökonomischen Auswirkungen und der Verfügbarkeit 
von Alternativen formuliert. Ein wesentlicher Unter- 
schied zur Zulassungspflicht besteht zudem darin, dass 
nur klar definierte Anwendungsfälle beschränkt oder ver- 
boten werden, während bei zulassungspflichtigen Stoffen 
schon das Inverkehrbringen zur Verwendung untersagt ist 
(vgl. zu den unterschiedlichen Voraussetzungen für eine 
Zulassungspflicht oder Beschränkung Tab. 6-4). Das Ver- 
fahren für den Erlass einer neuen oder die Änderung einer 
besfehenden Beschränkung ähnelt dem der Zulassung. Es 
beginnt nach Artikel 69 der REACH-VO mit dem Ausar- 
beiten eines Dossiers durch die ECHA oder einen Mit- 
gliedstaat. Hierbei sind Dossiers, Stoffsicherheitsberichte 
oder Risikobeurteilungen nach der REACH-VO sowie 
auch sachdienliche Risikobeurteilungen, die aufgrund an- 
derer gemeinschaftsrechtlicher Vorgaben erstellt wurden, 
zu berücksichtigen. Wird für einen Stoff ein Dossier er- 
stellt, so wird dieser von der ECHA nach Artikel 69 Ab- 
satz 5 der REACH-VO in eine Liste aufgenommen. Die 
fertigen Dossiers werden nach Artikel 69 Absatz 6 der 
REACH-VO öffentlich zugänglich gemacht, sodass inte- 
ressierte Kreise sich hierzu äußern können. Hat sich der 


Ausschuss für Risikobeurteilung nach Artikel 70 der 
REACH-VO zur Verringerung des Risikos durch die Be- 
schränkung geäußert und hat der Ausschuss für sozioöko- 
nomische Analyse nach Artikel 71 der REACH-VO die 
sozioökonomischen Auswirkungen begutachtet, werden 
die Stellungnahmen dieser Ausschüsse von der ECHA an 
die Europäische Kommission weitergeleitet, die über die 
Aufnahme einer Beschränkung in Anhang XVll der 
REACH-VO im Komitologieverfahren entscheidet. 

Sowohl hinsichtlich der Kriterien als auch hinsichtlich 
des Verfahrens bestehen im Rahmen der Beschränkung 
die zuvor schon für die Zulassung erwähnten Probleme. 
Das Vorliegen eines unannehmbaren Risikos - bisher im 
Sinne der Gefahrenabwehr verstanden und daher eng aus- 
zulegen - wird man bei Nanomaterialien noch nicht nach- 
weisen können. Hinsichtlich des Verfahrens ist zwar auch 
die Beschränkung unabhängig von einer vorangegange- 
nen Registrierung oder Stoffbewertung, jedoch müssen 
die Risiken dann im Rahmen des Beschränkungsverfah- 
rens ermittelt werden. Weder die Kriterien noch das 
Verfahren entsprechen daher den Vorgaben des Vorsorge- 
prinzips und der ihm immanenten widerlegbaren Gefähr- 
lichkeitsvermutung. 


Tabelle 6-4 


Unterscheidung zwischen Zulassung und Beschränkung 



Zulassungspflicht 

Beschränkung 

Kriterien 

Stoffinhärente Eigenschaften, die den Stoff zu 
einem besonders besorgniserregenden machen 
(Artikel 57 der REACH-VO) 

Herstellung, Verwendung oder Inverkehrbringen 
des gefährlichen Stoffes bringen ein unannehm- 
bares Risiko (Stoffeigenschaft -t- Exposition) für 
die menschliche Gesundheit mit sich 
(Artikel 68 Absatz 1 der REACH-VO) 

Verfahrens- 

heteiligte 

1 . Ausarbeitung eines Dossiers durch ECHA 
oder Mitgliedstaat 

2. Aufnahme eines Stoffes in die Kandidaten- 
liste durch die ECHA 

3. ECHA empfiehlt der Europäischen Kommis- 
sion auf Grundlage der Kandidatenliste 

Stoffe, die in den Anhang XIV der 
REACH-VO aufzunehmen sind 

4. Entscheidung der Europäischen Kommission 
im Komitologieverfahren 

1 . Ausarbeitung eines Dossiers durch ECHA 
oder Mitgliedstaat 

2. Stellungnahme durch Ausschuss für Risiko- 
beurteilung 

3. Stellungnahme durch Ausschuss für sozio- 
ökonomische Analyse 

4. Weiterleitung der Dossiers und Stellung- 
nahmen durch die ECHA an die Europäische 
Kommission 

5. Entscheidung der Europäischen Kommission 
im Komitologieverfahren 

Reichweite 

Verwendung eines Stoffes wird grundsätzlich 
verboten, sofern nicht bestimmte Verwendungen 
oder Verwendungskategorien von vornherein von 
der Zulassungspflicht ausgenommen werden 

Verbot bzw. Beschränkungen für klar definierte 
Anwendungsfälle 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-4 
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6.2.1.1.11 Öffentlich zugängliches Register 

476. Einige der Informationen, die der ECHA innerhalb 
der Registrierung gemeldet werden, sind der Öffentlich- 
keit nach Artikel 119 der REACH-VO zugänglich. Dies 
betrifft beispielsweise Informationen zur Einstufung und 
Kennzeichnung, Ergebnisse aus einzelnen toxikologi- 
schen und ökotoxikologischen Studien, Leitlinien zur si- 
cheren Verwendung und - wenn kein Geheimhaltungs- 
interesse geltend gemacht wurde - auch Informationen 
zum Gesamtmengenbereich und zu Studienzusammenfas- 
sungen. Informationen zur Nanoskaligkeit des Stoffes so- 
wie zur konkreten Verwendung des Nanomaterials sind 
dem Register nicht zu entnehmen. 

6.2.1.1.12 Zusammenfassende Bewertung der 
REACH-Verordnung 

477. Grundsätzlich ermöglicht die REACH-VO mit ih- 
ren Instrumenten die Regulierung von Stoffen und damit 
auch von Nanomaterialien. Die Vorgaben zur Registrie- 
rung und Aktualisierung bilden den rechtlichen Rahmen 
für die eigenverantwortliche Risikoermittlung durch die 
Industrie. Sie werden ergänzt durch die Bestimmungen 
zur Einstufung nach der CLP-VO. Die Vorgaben in der 
REACH-VO zur Stoffbewertung geben den Behörden die 
Befugnis eine eigene Risikoermittlung durchzuführen, 
wobei sie vonseiten der Industrie die Vorlage zusätzlicher 
Informationen und Daten verlangen können. Zur Mini- 
mierung der von Stoffen ausgehenden Gefahren (im juris- 
tischen Sinne) dienen die Instrumente des Zulassungsvor- 
behalts und der Beschränkung. Sowohl die Zulassung als 
auch die Beschränkung sind auf den Umgang mit Stoffen 
ausgerichtet, deren Regulierung in anderen Bereichen 
- wie im Umweltrecht und teilweise auch im Produktrecht - 
nicht ausreichend gewährleistet werden kann. Zur Infor- 
mationsweitergabe dienen neben den Informationspflich- 
ten - hier insbesondere der Pflicht zur Erstellung und 
Weitergabe eines Sicherheitsdatenblattes - auch die 
Kermzeichnungspflichten nach der CLP-VO. Insofern 
sind die Instrumente für einen vorsorgeorientierten Um- 
gang mit Nanomaterialien vorhanden. Die genaue Ana- 
lyse zeigt allerdings, dass ein solcher aufgrund von na- 
nospezifischen Regelungslücken und Vorsorgedefiziten 
durch die REACH-VO derzeit nicht gewährleistet wird. 

Nanospezifische Regelungslücken finden sich vor allem 
im Rahmen der Registrierungspfiicht. Hier wirkt es sich 
aus, dass Nanomaterialien - mit Ausnahme bestimmter 
exklusiver Nanomaterialien - trotz ihrer veränderten 
Eigenschaften nicht als eigenständige Stoffe behandelt 
werden. Für Nanomaterialien muss kein eigenes Regis- 
trierungsdossier eingereicht werden, und auch die vorzu- 
legenden Daten müssen sich nicht auf das Nanomaterial 
beziehen. Außerdem gehen die Datenanforderungen und 
die ihrer Ermittlung zugrunde liegenden Testmethoden 
nicht ausreichend auf die Besonderheiten von Nanomate- 
rialien ein, sodass ihre besonderen Eigenschaften nicht 
ermittelt und registriert werden. Hinzu kommt bei der Re- 
gistrierung die Mengenschwellenproblematik. Nanomate- 
rialien besitzen in der Regel eine höhere Reaktivität pro 
Masseneinheit als Materialien herkömmlicher Größe, 


müssen aber trotz ihrer geringeren Masse erst bei Errei- 
chen derselben Mengenschwellen registriert werden. 
Hierbei sind die Mengenschwellen nicht nur für den Um- 
fang der angeforderten Daten ausschlaggebend, sondern 
auch für die Frage, ob dem Registrierungsdossier ein 
Stoffsicherheitsbericht beizufügen ist. Somit haben sie 
enormen Einfluss auf den Inhalt des Registrierungsdos- 
siers. Aufgrund dieser nanospezifischen Regelungslücken 
kann durch die Registrierung keine angemessene Risiko- 
ermittlung garantiert werden. Dies ist insofern problema- 
tisch, als sich die Regelungslücken im Registrierungsver- 
fahren auf allen weiteren Verfahrensstufen von REACH 
auswirken: Wo die Basis fehlt, greifen auch weitere In- 
strumente nicht. 

Vorsorgedefizite finden sich überall dort, wo Pflichten der 
Industrie oder Eingriffsmöglichkeiten der Behörden an 
gefährliche Eigenschaften bzw. PBT- und vPvB-Eigen- 
schaften von Stoffen anknüpfen. Dies ist problematisch, 
weil bei Nanomaterialien die Erkenntnisse noch keine 
endgültigen Aussagen über das Vörliegen dieser Eigen- 
schaften zulassen und eine abstrakte Besorgnis keine ent- 
sprechende Einstufung zur Folge hat. Dies wirkt sich 
zunächst auf die Pflicht der Registranten aus, einen Stoff- 
sicherheitsbericht zu erstellen. Denn dieser muss nur 
dann eine Expositionsbeurteilung und eine Risikobe- 
schreibung umfassen, wenn ein gefährlicher bzw. ein 
PBT- oder vPvB-Stoff vorliegt. Unter ähnlichen Voraus- 
setzungen wird ein Stoff zunächst in die Kandidatenliste 
und später in den Anhang XIV der REACH-VO aufge- 
nommen und damit zulassungspfiichtig. Dies hat insofern 
Konsequenzen für das behördliche Risikomanagement, 
als nur bei Vorliegen einer Gefahr eingegriffen werden 
kann. Zudem hat die Behörde neben der Beweislast auf- 
grund der nanospezifischen Regelungslücken im Rahmen 
der Registrierung auch die Darlegungslast. Solange im 
Rahmen der Registrierung nicht die notwendigen Daten 
generiert werden, müssen die Behörden diese selbst Zu- 
sammentragen und nachweisen, dass ein Nanomaterial 
gefährliche bzw. PBT- oder vPvB -Eigenschaften hat. 
Dies entspricht nicht den Vorgaben des Vörsorgeprinzips 
und der ihm immanenten widerlegbaren Gefährlichkeits- 
vermutung. Ein vorsorgeorientiertes Risikomanagement 
von Nanomaterialien kann daher nicht gewährleistet wer- 
den. 

Die Vörsorgedefizite wirken sich allerdings nicht nur auf 
das Risikomanagement, sondern auch auf die Kommuni- 
kation von Risiken insbesondere innerhalb der Lieferkette 
aus. Sicherheitsdatenblätter müssen derzeit nur für Stoffe 
mit gefährlichen Eigenschaften bzw. PBT- und vPvB-Ei- 
genschaften erstellt und in der Lieferkette weitergereicht 
werden. Hinsichtlich des Inhalts der Sicherheitsdatenblät- 
ter haben die nanospezifischen Regelungslücken im Rah- 
men der Registrierung Auswirkungen. Wenn die relevan- 
ten Informationen im Rahmen der Registrierung nicht 
ermittelt werden, so können sie auch nicht in die Sicher- 
heitsdatenblätter aufgenommen werden. 

Im Ergebnis konnten bei der Ausgestaltung der Instru- 
mente sowohl nanospezifische Regelungslücken als auch 
Vorsorgedefizite identifiziert werden, die sich in ihren Aus- 
wirkungen auf einen vorsorgeorientierten Umgang mit Na- 
nomaterialien sogar gegenseitig verstärken (Tab. 6-5). 
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Tabelle 6-5 


Umsetzung des Vorsorgeprinzips in der REACH-VO für Nanomaterialien 



Risikoermittlnng 

Risikomanagement 

Vorgaben in 
REACH 

- Registrierung 

- Aktualisierungspfiicht 

- Zulassungsvorbehalt 

- Beschränkungen 

- Informationspfiichten 

- Einstufung & Kennzeichnung (CLP-VO) 

Hürden 
für Nano- 
materialien 

- Stoffbegriff 

- Mengenschwellen 

- Tesfmethoden 

- Einstufung 

- Übergangsfristen 

- Ausnahmebestimmungen 

- Einstufung 

- Beweislastverteilung 
(Kriterien -t Verfahren) 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-5 


6.2.1 .1.13 Empfehlungen für eine Anpassung der 
REACH-Verordnung 

478. Im Hinblick auf die vorstehend erläuterten Defizite 

schlägt der SRU folgende Maßnahmen vor: 

- Novelle der REACH-VO: Die Defizitanalyse hat ge- 
zeigt, dass neben Unklarheiten bei der Auslegung 
auch konkrete Vorgaben in den Anhängen und Bestim- 
mungen im Verordnungstext Probleme bereiten. Un- 
tergesetzliche Anpassungen sind daher notwendig, rei- 
chen allerdings nicht aus. Um Nanomaterialien im 
Lichte des Vorsorgeprinzips angemessen regulieren zu 
können, ist eine Novelle der REACH-VO notwendig. 
Im Rahmen der nach Artikel 138 Absatz 6 der 
REACH-VO anstehenden Überprüfung zum 1. Juni 2012 
sollte auch für die systematische Erfassung von Nano- 
materialien gesorgt werden. 

- Nanomaterialien als Anknüpfungspunkt: Wegen der 
möglicherweise veränderten Eigenschaften und ab- 
weichenden Risiken von Nanomaterialien ist es ge- 
rechtfertigt, diese unabhängig von ihrem makroskali- 
gen Pendant zu betrachten. Zutreffend wird daher von 
mehreren Seiten gefordert, Nanomaterialien als neue 
Stoffe zu behandeln (RS und RAE 2004, S. 71; Euro- 
päisches Parlament 2009b; FRATER et al. 2006, 
S. 84). Diese Option wird mit systematischen und um- 
setzungspraktischen Erwägungen begründet (FÜHR 
et al. 2006, S. 41 ff). Der SRU schließt sich dem im 
Grundsatz an, möchte aber die besondere Situation 
von Nanomaterialien berücksichtigt wissen. So werfen 
Nanomaterialien Sonderprobleme (z. B. aufgrund der 
hohen Reaktivität und Mobilität bei geringer Größe) 
auf, die durch eine bloße Gleichstellung mit makro- 
skaligen Stoffen nicht ausreichend zu adressieren wä- 
ren. Nanomaterialien müssen daher - neben Stoffen - 
auch eigenständiger Anknüpfungspunkt in der 
REACH-VO werden. Um zu gewährleisten, dass Na- 
nomaterialien sowohl gegenüber ihrem makroskaligen 
Pendant eigenständige Stoffe sind und somit selbst 
den REACH-Instrumenten unterliegen als auch An- 


knüpfungspunkt für besondere Pflichten sein können, 
schlägt der SRU die Aufnahme einer geeigneten 
Definition von Nanomaterialien in Artikel 3 der 
REACH-VO vor. Die Definition sollte klarstellen, 
dass Nanomaterialien - sofern nichts anderes angeord- 
net ist - im Rahmen der REACH-VO grundsätzlich 
wie eigenständige Stoffe behandelt werden (juristische 
Fiktion). Auf eine Änderung des Stoffbegriffes kann 
damit verzichtet werden. 

- Definition von Nanomaterialien: Grundsätzlich ist es 
aus Sicht des SRU notwendig, dass sich die Definition 
an einfachen Parametern orientiert und hinsichtlich 
der Größenbegrenzung aus Vorsorgegründen weit ge- 
fasst ist. Unter einem Nanomaterial sollte daher im 
Rahmen der REACH-VO ein gezielt hergestellter 
Stoff verstanden werden, der eine oder mehrere ex- 
terne Dimensionen im Größenbereich bis 300 nm hat 
oder eine spezifische Oberfläche größer 20 wVIcvN be- 
sitzt. Um die Größenangabe zu präzisieren sollte fest- 
gelegt werden, zu welchem Anteil die Partikel min- 
destens unter diese Größenbegrenzung fallen müssen. 
Hier könnte die von der Europäischen Kommission 
vorgeschlagene 1 %-Schwelle bezogen auf die Anzahl 
der Partikel übernommen werden. Eine Untergrenze 
sollte nicht gesetzt werden, dafür aber mithilfe eindeu- 
tiger Kriterien benannt werden, auf welche Stoffe sich 
die Definition nicht beziehen soll. Agglomerate und 
Aggregate sollten in dieser Definition mit eingeschlos- 
sen werden (vgl. zur Definition ausführlich Kap. 3.3). 

Nach Ansicht des SRU sollen jedoch nicht für alle Na- 
nomaterialien die gleichen Pflichten gelten (s. Tab. 6-6). 
Der Fokus der Risikobetrachtung liegt derzeit bei Na- 
nomaterialien im Größenbereich bis 100 nm, aus Vor- 
sorgegründen ist es jedoch gerechtfertigt, auch größere 
Materialien zu beobachten. Dementsprechend soll zwi- 
schen „Nanomaterialien im Fokus“ und „zu beobach- 
tenden Nanomaterialien“ unterschieden werden: 

- Nanomaterial im Fokus: Unter einem „Nanomate- 
rial im Fokus“ wird ein Nanomaterial verstanden. 
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bei dem mindestens eine externe Dimension im 
Größenbereich bis 100 nm liegt oder das eine spe- 
zifische Oberfläche größer als 60 m^/cm^ besitzt. 

- Zu beobachtendes Nanomaterial: Ein „zu beobach- 
tendes Nanomaterial“ ist ein Nanomaterial, bei 
dem mindestens eine externe Dimension im Grö- 
ßenbereich von 100 bis 300 nm liegt oder das eine 
spezifische Oberfläche zwischen 20 und 60 m^/cm^ 
besitzt. 

Um zu berücksichtigen, dass auch Nanomaterialien 
der gleichen chemischen Zusammensetzung in Abhän- 
gigkeit von Größe und Oberflächenbehandlung unter- 
schiedliche Eigenschaften haben können, ist es eigent- 
lich notwendig, auch hier weiter zu differenzieren. Da 
aber aus praktischen Gründen keine Einzelfallbetrach- 
tung vorgenommen werden kann, sollen Analogie- 
schlüsse möglich sein. Hierzu kann es notwendig 
werden, Nanomaterialien in verschiedene Gruppen zu 
unterteilen. So soll sichergestellt werden, dass nicht 
nur Nanomaterialien unabhängig von ihrem makro- 
skaligen Pendant betrachtet werden, sondern auch in- 
nerhalb der Nanomaterialien differenziert werden 
kann. Nanomaterialien, die einer Gruppe angehören, 
sollen dabei - sofern nichts anderes angeordnet ist - 
wie eigenständige Stoffe behandelt werden. Außerdem 
sollte eine Klausel aufgenommen werden, aufgrund 
derer die Definition an die laufenden technischen und 
wissenschaftlichen Entwicklungen angepasst werden 
kann. 

- Registrierungspflicht für Nanomaterialien'. Damit ge- 
währleistet ist, dass die Hersteller wissen, worauf sie 
bei Nanomaterialien achten müssen und die relevanten 
Informationen an die ECHA weitergegeben werden 
können, muss die Registrierungspfiicht angepasst wer- 
den. Diesbezüglich sind aus Sicht des SRU folgende 
Maßnahmen notwendig: 


- Eigenes Dossier mit den Standarddaten: Es muss 
ausdrücklich in den Verordnungstext aufgenom- 
men werden, dass Nanomaterialien mit einem eige- 
nen Dossier unabhängig von ihrem makroskaligen 
Pendant registriert werden sollen (für eine Gleich- 
sfellung mit anderen Stoffen auch PRONK et al. 
2009, S. 57). Dies ist gerechtfertigt, weil Nanoma- 
terialien veränderte Eigenschaften haben können 
und gerade deshalb auch hergesfellt werden. Das 
Vörsorgeprinzip gebietet hier eine separate Risiko- 
ermittlung. Auch aus Gründen der Transparenz er- 
scheint eine eigene Registrierung gerechtfertigt. 
Darüber hinaus muss auch gewährleistet werden, 
dass die für Phase-in-Stoffe geltenden Übergangs- 
fristen und die für einige Stoffe formulierten Aus- 
nahmen für Nanomaterialien nicht gelten. Dies 
wird automatisch erreicht, wenn Nanomaterialien 
unter der REACH-VO wie eigenständige Stoffe 
behandelt werden, bedarf ansonsten aber einer 
ausdrücklichen Anordnung im Verordnungstext. 
Zusätzlich sollten die Mengenschwellen für Nano- 
materialien gesenkt werden (RCEP 2008, S. 62; 
PRONK et al. 2009, S. 58). Parallel sollte geprüft 
werden, inwiefern andere Parameter zur Auslösung 
der Registrierungspfiicht zielführend sein können. 
Auch die Standarddatenanforderungen müssen an 
die Besonderheiten von Nanomaterialien angepasst 
bzw. im Hinblick auf Besonderheiten ergänzt wer- 
den. 

- Vereinfachter Basisdatensatz für zu beobachtende 
Nanomaterialien: Für industriell hergestellte zu be- 
obachtende Nanomaterialien sollte der ECHA 
unabhängig von den Mengenschwellen ein verein- 
fachter Basisdatensatz zur Verfügung gesfellt wer- 
den (s. Abschn. 6.2.4). Hierdurch soll einerseits si- 
chergestellt werden, dass für Nanomaterialien auch 
über 100 nm zumindest die physikalisch-chemi- 
schen Daten zur Charakterisierung vorgelegt wer- 


Tabelle 6-6 


Unterscheidung innerhalb der Gruppe der Nanomaterialien 



Nanomaterial im Fokus 

Zu beobachtendes Nanomaterial 

Definition 

bis 100 nm 

bis 300 nm 

Behandlung 
innerhalb der 
REACH-VO 

Eine Gruppe von Nanomaterialien einer chemischen Zusammensetzung, die in Abhängigkeit von 
Größe und Oberflächenbehandlung gebildet wurde, wird wie ein eigenständiger Stoff behandelt 
(juristische Fiktion) 

Besonder- 
heiten bei der 
Registrierung 

Zusätzlich zum eigenen Dossier mit den Stan- 
darddaten umfasst die Registrierung mengen- 
unabhängig einen erweiterten Basisdatensatz 

Zusätzlich zum eigenen Dossier mit den Stan- 
darddaten umfasst die Registrierung mengen- 
unabhängig einen vereinfachten Basisdatensatz 

Ziel der Be- 
sonderheiten 

Vorläufige Risikoabschätzung nach den Kriterien 
aus Kapitel 4.5 ermöglichen 

Charakterisierung und Expositionsabschätzung 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-6 
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den. Andererseits sollen Informationen über die 
Verwendung erlangt werden, wobei überlegt wer- 
den kann in Abhängigkeit von der Art der Verwen- 
dung (z. B. verbrauchemahe Verwendungen) zu- 
sätzliche Daten zu verlangen. 

- Erweiterter Basisdatensatz für Nanomaterialien im 
Fokus: Für industriell hergestellte Nanomaterialien 
im Fokus soll der ECHA durch die Hersteller unab- 
hängig von den Mengenschwellen ein erweiterter 
Basisdatensatz zur Verfügung gestellt werden 
(Europäisches Parlament 2009b; PRONK et al. 2009, 
S. 58). Dieser erweiterte Basisdatensatz sollte auf 
die spezifischen Besonderheiten von Nanomateria- 
lien eingehen und müsste zum Beispiel Angaben 
zur Größenverteilung, Löslichkeit, Biopersistenz, 
Toxikokinetik und zur akuten sowie chronischen 
Toxizität der Nanomaterialien enthalten (s. Ab- 
schn. 6.2.4). Ziel des Basisdatensatzes ist es, die 
Wissensbasis über Nanomaterialien schnellstmög- 
lich zu erweitern. Zudem sollen die Erkenntnisse 
aus dem erweiterten Basisdatensatz den Registran- 
ten in die Lage versetzen, eine vorläufige Risiko- 
abschätzung durchzuführen. 

- Stoffsicherheitsbericht bei abstrakter Besorgnis: 
Eine die Expositions- und Risikobewertung umfas- 
sende Stoffsicherheitsbeurteilung im Sinne von Arti- 
kel 14 Absatz 4 i. V. m. Anhang I der REACH-VO 
soll für alle Nanomaterialien durchgeführt werden, 
bei denen eine abstrakte Besorgnis besteht. Daher 
schlägt der SRU vor, eine vorläufige Risikoab- 
schätzung auf Grundlage der in Kapitel 4.5 erarbei- 
teten materialbezogenen Kriterien vorzuschreiben. 
So sollen durch den Registranten diejenigen Nano- 
materialien ermittelt werden, für die eine umfas- 
sende Stoffsicherheitsbeurteilung durchgeführt und 
der ECHA ein Stoffsicherheitsbericht vorgelegt 
werden muss (Europäisches Parlament 2009b; 
PRONK et al. 2009; SCHERZBERG 2010). 

- Anmeldepflicht: Grundsätzlich sollten - sofern kein 
Produktregister eingeführt wird - alle in Verkehr ge- 
brachten Nanomaterialien in Erzeugnissen angemeldet 
werden (Europäisches Parlament 2009b). Hierzu müs- 
sen sowohl die Anknüpfung an Stoffe auf der Kandi- 
datenliste als auch die 0,1 %-Schwelle aufgegeben 
werden. 

- Aktualisierungspflicht-. Insbesondere Langzeitwirkun- 
gen können sich unter Umständen erst zeigen, wenn 
Stoffe bereits verarbeitet und auf dem Markt sind. 
Zum Zwecke der kontinuierlichen Risikoermittlung 
auch nach erfolgter Registrierung sollte daher die Ak- 
tualisierungspfiicht im Sinne einer Marktbeobach- 
tungspflicht gestärkt werden. Nicht nur aufgrund 
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse, sondern auch 
aufgrund einer Beobachtung des Marktes sollen die 
Registranten verpflichtet sein, weitere Informationen 
und Daten zu beschaffen und auszuwerten. Dies setzt 
auch eine gute Kommunikation in der Lieferkette vo- 
raus, nicht nur vom Hersteller zum Händler, sondern 
auch in die andere Richtung. 


- Informationspflicht: Zunächst sollte dafür gesorgt 
werden, dass in den Sicherheitsdatenblättem auf die 
Nanoskaligkeit der Stoffe hingewiesen wird. Dies gilt 
insbesondere dann, wenn kein separates Sicherheits- 
datenblatt für das Nanomaterial angefertigt wird. 
Längerfristig sollten für Nanomaterialien eigene Si- 
cherheitsdatenblätter angefertigt werden. Dies gilt au- 
tomatisch dann, wenn Nanomaterialien innerhalb der 
REACH-VO wie eigenständige Stoffe behandelt wer- 
den. Sicherheitsdatenblätter sollten nicht nur für sol- 
che Nanomaterialien zur Verfügung gestellt werden, 
die als gefährlich eingestuft wurden oder die Kriterien 
für PBT- bzw. vPvB-Stoffe erfüllen. Sie sollten die im 
Rahmen der Registrierung erlangten Informationen 
und Bewertungen widerspiegeln und die darauf auf- 
bauenden empfohlenen Risikomanagementmaßnah- 
men enthalten. Verbleibendes Nichtwissen muss wie 
bisher konsequent kommuniziert werden. 

- Stoffbewertung-. Die ECHA und die Mitgliedstaaten 
sollten bei der Entwicklung von Kriterien, die über die 
Aufnahme von Stoffen in den Aktionsplan bestimmen, 
auf nanospezifische Besonderheiten und Vorsorgeas- 
pekte eingehen. Dies wird ihnen im Rahmen ihres Er- 
messensspielraums bei der Priorisierung zuzubilligen 
sein (KÖCK 2008, S. 195). Zudem sollte - insbeson- 
dere solange die Registrierung nicht für alle relevanten 
Nanomaterialien gewährleistet wird - auf die Ver- 
knüpfung zwischen Registrierung und Stoffbewer- 
tung verzichtet werden. Nur so kann sichergestellt 
werden, dass das Instrument der Stoffbewertung schon 
jetzt unter Vorsorgeaspekten auf Nanomaterialien an- 
gewandt werden kann. 

- Umsetzung des Vorsorgeprinzips bei der Zulassung: 
Die Zulassung entspricht bisher aufgrund der gewähl- 
ten Kriterien und aufgrund des Verfahrens hinsichtlich 
der Beweislastverteilung nicht den Vorgaben der dem 
Vorsorgeprinzip immanenten widerlegbaren Gefähr- 
lichkeitsvermutung. Um die Zulassung hieran auszu- 
richten und damit ein vorsorgeorientiertes Manage- 
ment der von Nanomaterialien ausgehenden Risiken 
zu ermöglichen, müssen sowohl hinsichtlich der Krite- 
rien als auch bei dem Verfahren Änderungen vorge- 
nommen werden. Mit Verweis auf die möglicherweise 
veränderten physikalisch-chemischen Eigenschaften, 
die noch unbekannten Wirkungen und den Mangel an 
Informationen über das biologische Schicksal von Na- 
nomaterialien hatte sich der Umweltausschuss des 
Europäischen Parlaments im Gesetzgebungsverfahren 
zum Erlass der REACH-VO dafür ausgesprochen, 
durch Änderung des Artikels 57 der REACH-VO eine 
automatische Zulassungspfiicht für alle Nanomateria- 
lien zu etablieren (Europäisches Parlament 2004). 
Dieser Vorschlag ist jedoch nicht gerechtfertigt, weil 
Nanomaterialien nicht durch Gleichsetzung mit be- 
sorgniserregenden Stoffen zu Unrecht unter General- 
verdacht gestellt werden dürfen. Eine pauschale und 
generelle Ge fährlichkeits Vermutung ist derzeit wissen- 
schaftlich nicht begründbar, wobei eine Gefahmeigung 
bestimmter Nanomaterialien allerdings schon sicher er- 
kennbar ist (vgl. Kap. 4.3). Vielmehr bedarf es daher ei- 
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ner Veränderung der Kriterien und des Verfahrens dahin 
gehend, dass Nanomaterialien schon bei Vorliegen einer 
abstrakten Besorgnis unter Zulassungsvorbehalt gestellt 
werden können (vgl. zur den Vorsorgeanlass begrün- 
denden abstrakten Besorgnis Abschn. 2. 3. 4. 1.1). Sinn- 
voll ist daher die Aufnahme einer Generalklausel unter 
Artikel 57 lit. g der REACH-VO, die es erlaubt, Stoffe 
schon bei der Möglichkeit schwerwiegender Wirkun- 
gen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt 
unter Zulassungsvorbehalt zu stellen. Welche Stoffe 
konkret auf Grundlage der Generalklausel zulassungs- 
pflichtig sind, sollte mithilfe der in Kapitel 4.5 erar- 
beiteten materialienbezogenen Kriterien ermittelt wer- 
den (ähnlich SCHERZBERG 2010, der sich auf die 
Kriterien der NanoKommission bezieht). Hierbei 
muss allerdings beachtet werden, dass die Kriterien 
nur das nanospezifische Risiko abbilden. Hinsichtlich 
des Verfahrens bestehen so lange Probleme, wie eine 
eigenständige Risikoermittlung für Nanomaterialien 
durch die Registrierungs- und Aktualisierungspflicht 
nicht gewährleistet wird. Wenn es an den aufgrund 
dieser Pflichten vorzulegenden Daten fehlt, ist die Be- 
gründung der Zulassungspflicht für die Behörde auf- 
wendiger. Daher sollte die Stoffbewertung zumindest 
für den Übergang von der Registrierung losgelöst oder 
im Rahmen des Zulassungsverfahrens ein Recht eta- 
bliert werden, von der Industrie Informationen anzufor- 
dem. Hinsichtlich der konkreten Ausgestaltung des 
Verfahrens sind die in Kapitel 5.4 erarbeiteten Verfah- 
rensanforderungen als Maßstab anzulegen. Nur bei Ein- 
haltung dieser Vorgaben kann die Zulassung von einem 
Instrument der Gefahrenabwehr hin zu einem Instru- 
ment der Risiko Vorsorge weiterentwickelt werden. 

- Umsetzung der Vorsorge bei der Beschränkung: Weder 
die Kriterien noch das Verfahren für Beschränkungen 
entsprechen derzeit den Vorgaben des Vorsorgeprinzips 
und der ihm immanenten widerlegbaren Gefährlich- 
keitsvermutung und bedürfen daher der Anpassung. 
Verbote und Beschränkungen sollten schon dann mög- 
lich sein, wenn eine abstrakte Besorgnis festgestellt 
wurde. Daher sollten die Beschränkungskriterien ent- 
weder im Sinne des Vorsorgeprinzips ausgelegt (vgl. 
Artikel 1 Absatz 3 der REACH-VO) oder ein das Vor- 
sorgeprinzip umsetzender Beschränkungstatbestand ge- 
schaffen werden. Hinsichtlich des Verfahrens sollte ge- 
währleistet werden, dass den zuständigen staatlichen 
Stellen die notwendigen Informationen zur Verfügung 
stehen. Für die Umgestaltung der Beschränkung von ei- 
nem Instrument der Gefahrenabwehr zu einem der Risi- 
kovorsorge gelten daher ähnliche Überlegungen wie im 
Rahmen der Zulassung. Die zusätzliche Anpassung der 
Beschränkungen ist insofern gerechtfertigt, als die Zu- 
lassung am Stoff und seinen inhärenten Eigenschaften 
anknüpfl, während die Beschränkung den Stoff in sei- 
nem Anwendungskontext sieht und hier gezielte Ein- 
griffe ermöglicht. 

6.2. 1.2 CLP-Verordnung 

479. Unmittelbar auf die Regulierung von Stoffen ab- 
zielende Instrumente finden sich aber nicht nur in der 


REACH-VO, sondern auch in der Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und 
Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-VO), die 
zum 1. Juni 2015 die Gefahrstoffrichtlinie 67/548/EWG 
ablöst und bis dahin schrittweise in das global harmoni- 
sierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von 
Chemikalien (GHS) einführt. Zweck der CLP-VO ist es, 
nach ihrem Artikel 1 ein hohes Schutzniveau für die 
menschliche Gesundheit und für die Umwelt zu gewähr- 
leisten. Hierzu werden Pflichten zur Einstufung, Kenn- 
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen 
und Pflichten zur Meldung von Informationen an die 
ECHA etabliert. Diese stehen insofern zu den Instrumen- 
ten der REACH-VO in einem engen Verhältnis, als zur 
Einstufung in Zukunft vermehrt auf die im Rahmen der 
Registrierung ermittelten Informationen zurückgegriffen 
werden kann, gleichzeitig aber einige Instrumente der 
REACH-VO nur bei als gefährlich eingestuften Stoffen 
greifen. 

6.2. 1.2.1 Anwendungsbereich 

480. Die CLP-VO gilt nach ihrem Artikel 1 für die Ein- 
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen, 
Gemischen sowie bestimmten spezifischen Erzeugnissen 
und damit grundsätzlich auch von Nanomaterialien 
(Europäische Kommission 2009a). Ausgeschlossen vom 
Anwendungsbereich sind allerdings etwa kosmetische 
Mittel, Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoffe, die 
für den Endverbraucher in Form von Fertigerzeugnissen 
bestimmt sind. Zusätzlich gilt Abfall nicht als Stoff, Ge- 
misch oder Erzeugnis im Sinne der CLP-VO. 

6.2. 1.2.2 Gefahreneinstufung 

481. Das Instrument der Einstufung zielt darauf ab, 
Stoffe auf der Grundlage einer Bewertung ihrer Eigen- 
schaften Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien zuzu- 
ordnen. Die Bedeutung der Einstufung hegt darin, dass 
sie Auslöser für spezielle Regelungen, Emissionsgrenz- 
werte, Verbote oder andere Vorgaben insbesondere im 
Umweltrecht ist (FRANCO et al. 2007, S. 181). Grund- 
sätzlich ist es Aufgabe des Herstellers, Importeurs oder 
nachgeschalteten Anwenders, die Stoffe und Gemische 
ihrer Gefährlichkeit entsprechend einzustufen. Bestimmte 
Stoffe (Stoffe, die Sensibilisierung durch Hautkontakt 
hervorrufen und CMR- Stoffe) unterliegen allerdings den 
Bestimmungen zur Schaffung einer EU-weiten einheitli- 
chen Einstufung (sog. harmonisierte Einstufung). 

Einstufung durch Hersteller, Importeur oder 
nachgeschalteten Anwender 

482. Um einen Stoff oder ein Gemisch einstufen zu 
können, sind die Hersteller, Importeure oder nachgeschal- 
teten Anwender in einem ersten Schritt nach Artikel 5 
bzw. nach Artikel 6 der CLP-VO zur Ermittlung und Prü- 
fung verfügbarer Informationen über Stoffe bzw. Gemi- 
sche gehalten. Dies gilt im Unterschied zur Registrierung 
nach der REACH-VO unabhängig von Mengenschwel- 
len. Hierbei gilt nach Artikel 8 der CLP-VO, dass zur Be- 
stimmung einer physikalischen Gefahr darüber hinausge- 
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hend eine Pflicht zur Durchführung auch neuer Prüfungen 
besteht, sofern nicht bereits geeignete und zuverlässige 
Informationen vorliegen. Geht es um die Bestimmung der 
Gesundheits- und Umweltgefahren, ist die Durchführung 
neuer Prüfungen lediglich freiwillig („können“). Eine 
Pflicht zur umfassenden Risikoermittlung besteht somit 
nur hinsichtlich physikalischer Gefahren, nicht aber im 
Hinblick auf Gesundheits- und Umweltgefahren (so letzt- 
lich auch: Europäische Kommission 2009a; HERMANN 
und MÖLLER 2010, S. 27 ff; auf Basis der Gefahrstoff- 
verordnung: FÜHR et al. 2006, S. 27 ff). Im Anschluss 
an diese Ermittlung und Prüfung von Informationen sind 
die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwen- 
der in einem zweiten Schritt nach Artikel 9 der CLP-VO 
zu der Bewertung der Informationen verpflichtet, indem 
sie die Stoffe anhand der Kriterien für die Einstufung den 
passenden Gefahrenklassen zuordnen. Hierbei wird zwi- 
schen 16 Klassen für physikalische Gefahren (z. B. ex- 
plosiv oder entzündbar), 10 Klassen für Gesundheifsge- 
fahren (z. B. akute Toxizität oder Kanzerogenität) und 
1 Klasse für Umweltgefahren (gewässergefährdend) unter- 
schieden (zusätzliche EU-Gefahrenklasse: die Ozonschicht 
schädigend). Abschließend stufen die Hersteller, Impor- 
teure und nachgeschalteten Anwender nach Artikel 1 3 der 
CLP-VO die Stoffe in die passende Gefahrenklasse ein 
und ordnen ihnen Gefahrenkategorien sowie Gefahren- 
hinweise zu. Die Gefahrenkategorie gibt Auskunft über 
das Gefährlichkeitspotenzial, also die Stärke der Gefähr- 
lichkeit. So gibt es etwa für gewässergefährdende Stoffe 
vier mögliche Kategorien, wobei für eine Einstufung in 
die unterste Kategorie ein Anlass zur Besorgnis ausreicht 
(Anhang 1 Teil 4 der CLP-VO). 

483. Diese Pflichten gelten prinzipiell auch für Nano- 
materialien. Da sich die Informationen und die Bewer- 
tung auf den Stoff in der Form, in der er in Verkehr ge- 
bracht und aller Voraussicht nach verwendet wird, 
beziehen müssen (vgl. Artikel 5 Absatz 1, Artikel 8 Ab- 
satz 6 und Artikel 9 Absatz 5 der CLP-VO) und für die 
spezifische Verwendung insbesondere die Partikelgröße 
eine Rolle spielt, gelten die Pflichten für Nanomaterialien 
separat (ECHA 2009; Europäische Kommission 2009a). 
Entsprechend können sich die verschiedenen physikali- 
schen Formen eines Stoffes in ihrer Einstufung unter- 
scheiden. Die Einstufungskriterien selbst gehen jedoch 
nicht auf nanospezifische Besonderheiten ein. Auch kön- 
nen die gefährlichen Eigenschaften von Nanomaterialien 
aufgmnd fehlender anerkannter Testmethoden derzeit nur un- 
zureichend erkannt und bewertet werden (vgl. Abschn. 6.2.4). 
Ferner bestehen insofern Probleme, als dass zur Ermitt- 
lung von Gesundheits- und Umweltgefahren im Gegen- 
satz zu physikalischen Gefahren nach der CLP-VO nur 
auf verfügbare Informationen zurückgegriffen werden 
muss, neue Prüfungen hingegen nicht verpflichtend sind. 
Diesbezügliche Einstufungen sind also solange unwahr- 
scheinlich, wie die entsprechenden Daten noch nicht zur 
Erfüllung der Registrierungspfhcht nach der REACH-VO 
ermittelt werden müssen. Insofern können durch die 
Pflichten im Rahmen der CLP-VO die Lücken bei der 
Registrierung nach REACH nicht geschlossen werden. 
Vielmehr ist es so, dass sich diese Lücken auf die CLP- 


VO auswirken. Dies ist insofern problematisch, als viele 
Rechtspflichten sowohl im Stoffrecht (für REACH: Er- 
stellung eines Stoffsicherheitsberichtes, Begründung ei- 
nes Zulassungsvorbehalts, Anfertigung und Weitergabe 
des Sicherheitsdatenblattes) als auch im Umweltrecht 
(z. B. Grenzwerte im Rahmen der TA Luft) an die Einstu- 
füng anknüpfen. Problematisch ist ferner, dass sich die 
Einstufung im Rahmen der CLP-VO nicht als Anknüp- 
füngspunkt für Vorsorgemaßnahmen eignef. Zwar enthält 
die Zuordnung zu den verschiedenen Gefährdungskatego- 
rien durchaus Vörsorgeelemente (Sicherheitsaufschlag, 
Einstufung bei Besorgnis). Ein Instrument zum Umgang 
mit strukturellem Nichtwissen ist die Einstufüng jedoch 
nicht. 

Harmonisierte Einstufung 

484. Den Bestimmungen zur harmonisierten Einstufung 
unterliegen nach Artikel 36 der CLP-VO Stoffe, bei 
denen aufgrund von Nachweisen beim Menschen oder 
aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten Tier- 
versuch von einer Sensibilisierung der Atemwege ausge- 
gangen werden kann und Stoffe, die bekanntermaßen 
oder wahrscheinlich beim Menschen vererbbare Mutatio- 
nen verursachen, karzinogen oder reproduktionstoxisch 
sind sowie solche Stoffe, bei denen zumindest ein dahin 
gehender Verdacht besteht. Auch bei Biozidwirstoffen ist 
eine harmonisierte Einstufung - hier unabhängig von den 
beschriebenen gefährlichen Eigenschaften - möglich. Für 
das Verfahren ist Artikel 37 der CLP-VO einschlägig. 
Hiernach können sowohl die zuständigen mitgliedstaatli- 
chen Behörden als auch Hersteller, Importeure und nach- 
geschaltete Anwender bei der ECHA einen Vorschlag für 
eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung ein- 
reichen. Zu diesem Vorschlag nimmt der Ausschuss für 
Risikobeurteilung Stellung, wobei den beteiligten Krei- 
sen die Gelegenheit zu Äußerungen gegeben wird. Im 
Anschluss leitet die ECHA die Stellungnahme und etwa- 
ige Bemerkungen an die Europäische Kommission wei- 
ter. Diese entscheidet über die harmonisierte Einstufung 
und Kennzeichnung. Hersteller, Importeure und nachge- 
schaltete Anwender sind dann an diese Einstufung gebun- 
den. 

6.2. 1.2. 3 Kennzeichnung 

485. Die Kennzeichnungsp flicht nach Artikel 17 der 
CLP-VO dient der Information über die erfolgte Einstu- 
fung von Stoffen oder Gemischen und daraus resultieren- 
den Konsequenzen. Sie beinhaltet unter anderem 
Angaben zur Identifizierung des Stoffes sowie die der 
Einstufung entsprechenden Gefahrenpiktogramme, Si- 
gnalwörter, Gefahren- und Sicherheitshinweise. Hinsicht- 
lich der Angaben zur Identifizierung des Stoffes kommen 
Name, Identifikationsnummer, die CAS-Nummer und der 
nach der Nomenklatur der Internationalen Union für reine 
und angewandte Chemie (lUPAC-Nomenklatur) be- 
stimmte Name in Betracht. 

Sollten sich einige Nanomaterialien in Zukunft als ge- 
fährlich im Sinne der CLP-VO erweisen, so können sie 
nach den derzeitigen Vorgaben für die Bezeichnung in 
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den meisten Fällen nicht von ihrem makroskaligen Pen- 
dant unterschieden werden. Zwar haben etwa Fullerene 
und Kohlenstoff-Nanoröhren eine eigene CAS-Nummer, 
für den Großteil der Nanomaterialien gibt es jedoch keine 
entsprechende Lösung. Daher kann man der Bezeichnung 
keinen Hinweis auf die Nanoskaligkeit entnehmen, was 
sich auf die Kennzeichnung auswirkt. Auch eine nano- 
spezifische Kennzeichnungspflicht (etwa mit einem spe- 
ziellen Hinweis oder Piktogramm) ist nicht vorgesehen. 
Allerdings sind Nanomaterialien ihrer Einstufung ent- 
sprechend zu kennzeichnen. Eine Kennzeichnungspflicht 
für Risiken aufgrund großer Ungewissheit auch hinsicht- 
lich bekannter Endpunkte ist jedoch nicht vorgesehen. 
Demnach wird weder über die Nanoskaligkeit noch über 
die bestehenden Ungewissheiten bei der Risikoabschät- 
zung informiert. 

6.2. 1.2.4 Verpackung 

486. Die Verpackungen gefährlicher Stoffe oder Gemi- 
sche müssen nach Artikel 35 der CLP-VO bestimmte An- 
forderungen erfüllen. So müssen Verpackungen so be- 
schaffen sein, dass ihr Inhalt nicht austreten kann und sie 
allen bei der Handhabung normalerweise auftretenden 
Belastungen und Verformungen standhalten. Diese Vor- 
gaben gelten auch für Nanomaterialien, sofern sie als ge- 
fährlich eingestuft wurden. Allerdings gibt es keine na- 
nospezifischen Vorgaben für die Verpackung. 

6.2. 1.2.5 Meldepflicht und Einstufungs- und 
Kennzeichnungsverzeichnis 

487. Nach Artikel 40 der CLP-VO sind Hersteller und 
Importeure zur Meldung von nach der REACH-VO regis- 
trierungspflichtigen Stoffen und von gefährlichen Stoffen 
verpflichtet. Die Meldepflicht ist nicht an das Überschrei- 
ten von Mengenschwellen geknüpft und umfasst insbe- 
sondere die Identität des Anmelders, die Identität und 
Einstufung des Stoffes sowie die Kennzeichnungsele- 
mente für den Stoff. Im Fall der Einstufung eines Stoffes 
in einige, aber nicht in alle Gefahrenklassen, muss zudem 
angegeben werden, ob die Nichtvomahme der Einstufung 
auf fehlende, nicht schlüssige oder schlüssige, aber für 
die Einstufung nicht ausreichende Daten zurückzuführen 
ist. Werden die Stoffe im Rahmen der REACH-VO regis- 
triert, so ist die Meldung hiermit abgegolten, sodass die 
Meldepflicht nach der CLP-VO letztendlich nur für Ge- 
fahrstoffe gilt, die in einer Menge von weniger als 1 t pro 
Jahr und Hersteller bzw. Importeur hergestellt oder im- 
portiert werden. Auf Grundlage der im Rahmen der Mel- 
depflicht nach der CLP-VO oder der Registrierungs- 
pflicht nach der REACH-VO mitgeteilten Informationen 
erstellt und unterhält die ECHA nach Artikel 42 der CLP- 
VO ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis, in 
das die gemeldeten Informationen aufgenommen werden. 
Welche Informationen dabei öffentlich zugänglich sind, 
ergibt sich aus Artikel 119 der REACH-VO (vgl. zu den 
Informationen im öffentlich zugänglichen Register 
Abschn. 6.2.1.1.11). 

Auch gefährliche Stoffe in Nanoform müssen - sofern sie 
nicht im Rahmen der REACH-VO registriert werden - an 


die ECHA gemeldet werden. Allerdings bestehen meh- 
rere offene Fragen. Zunächst knüpft die Meldepflicht an 
den Stoffbegriff und nicht - wie ansonsten im Rahmen 
der CLP-VO vorgesehen - an dessen Vermarktungs- und 
Verwendungsform an. Auch ansonsten ist keine Differen- 
zierung zwischen Nanomaterialien und ihren makroskali- 
gen Pendants vorgesehen. Es ist daher unklar, wie mit den 
möglicherweise unterschiedlichen Einstufungen eines 
Stoffes in Abhängigkeit von der Partikelgröße bei der 
Meldung umzugehen ist. Fraglich ist außerdem, inwiefern 
durch das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis 
Transparenz bezüglich der Nanoskaligkeit hergestellt 
wird, da nur die Identität des Stoffes - so wie sie nach 
Anhang VI Abschnitt 2 der REACH-VO bestimmt wird - 
mitgeteilt werden muss (vgl. zu den Problemen mit der 
Stoffidentität von Nanomaterialien Abschn. 6. 2. 1.1. 2). 
Letztendlich besteht daher hinsichtlich der Meldung von 
gefährlichen Stoffen in Nanoform noch Klärungsbedarf 
Denn auch wenn Nanomaterialien tatsächlich durch die 
zuständigen Personen eingestuft werden sollten, ist nicht 
davon auszugehen, dass durch die Meldepflicht des Arti- 
kels 40 der CLP-VO Transparenz hinsichtlich der ver- 
wendeten Nanomaterialien und ihrer Gefährlichkeit ge- 
schaffen werden kann. 

6.2. 1.2. 6 Zusammenfassende Bewertung der 
CLP-Verordnung 

488. Die CLP-VO ergänzt das REACH-System bei der 
Regulierung von Stoffen. Geregelt wird die Einstufüng, 
Kennzeichnung, Verpackung und Meldung von gefährli- 
chen Stoffen und Gemischen. 

Nanomaterialien werden im Rahmen der Verordnung 
zwar nicht explizit adressiert, die dort geregelten Pflich- 
ten gelten aber dennoch für sie selbsf. Dies liegt daran, 
dass Stoffe in der Form, in der sie vermarktet und aller 
Voraussicht nach verwendet werden, geprüft, bewerfet 
und damit auch eingestuft werden müssen. Daher mangelt 
es zumindest bei der Einstufüng nicht an einem Anknüp- 
füngspunkt für Nanomaferialien. Es fehlt allerdings vor 
allem an Vorgaben für die Bezeichnung bzw. Kennzeich- 
nung von Nanomaterialien. 

Zu bemängeln ist zudem, dass die Pflichten nach der 
CLP-VO aufgrund fehlender Informationen zu Gesund- 
heits- und Umweltgefahren insbesondere von neuen Na- 
nomaterialien größtenteils ins Leere laufen. Denn sind 
nanospezifische Informationen nicht bereits verfügbar 
oder werden im Rahmen der Registrierung nach der 
REACH-VO ermittelt, so besteht nach der CLP-VO keine 
umfassende Pflicht zur Gewinnung neuer Informationen. 
Zwar müssen verfügbare Informationen gesammelt wer- 
den, neue Prüfungen müssen jedoch lediglich hinsichtlich 
physikalischer Gefahren durchgeführt werden. Insofern 
wirken sich also die Defizite bei der Registrierung nach 
der REACH-VO auf die Effektivität der Regulierung 
durch die CLP-VO aus. Für die Nanomaterialien, bei de- 
nen die CLP-VO einen eigenen Anwendungsbereich hat 
- also unterhalb der für die REACH-Registrierung gel- 
tenden Mengenschwelle - bestehen hinsichtlich der Test- 
methoden und Informationsanforderungen und auch im 
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Hinblick auf die Einstufungskriterien ähnliche Probleme 
wie im Rahmen der Registrierung. Hier fehlt es an einer 
Anpassung an nanospezifische Besonderheiten. 

Anzumerken ist des Weiteren, dass die CLP-VO keine In- 
strumente zum Umgang mit strukturellem Nichtwissen 
bereithält. Zwar enthält die Zuordnung zu den verschie- 
denen Gefährdungskategorien Vorsorgeelemente (Sicher- 
heitsaufschlag, Einstufung bei Besorgnis). Diese reichen 
jedoch nicht aus, um für Nanomaterialien, bei denen eine 
abstrakte Besorgnis besteht, zu einer Einstufung zu kom- 
men, an die Vorsorgemaßnahmen geknüpft werden kön- 
nen. 

6.2. 1.2.7 Empfehlungen für die Anpassung der 
CLP-Verordnung 

489. Im Hinblick auf die vorstehend erläuterten Defizite 
schlägt der SRU folgende Maßnahmen vor: 

- Anknüpfungspunkt: Während die Pflichten der 
REACH-VO an den Stoff anknüpfen, gelten die 
Pflichten der CLP-VO für den Stoff in seiner Ver- 
marktungsform. Daher ist es auch nicht erforderlich, 
innerhalb der CLP-VO eine Definition von Nanomate- 
rialien aufzunehmen. Es muss allerdings geprüft wer- 
den, ob durch die unterschiedlichen Anknüpfungs- 
punkte in der REACH-VO und in der CLP-VO bei der 
Regulierung von Nanomaterialien Probleme entstehen 
und daher ein einheitlicher Anknüpfungspunkt ge- 
wählt werden sollte. 

- Einstufung: Auch Nanomaterialien müssen eingestuft 
werden, sofern sie aufgrund der Kriterien der CLP-VO 
einer Gefährdungsklasse und -kafegorie zugeordnet 
werden können. Insofern sollte überprüft werden, ob 
die Einstufungskriterien ausreichend auf nanospezifi- 
sche Besonderheiten eingehen. Sollten für Nanomate- 
rialien neue Endpunkte entdeckt werden, so sind neue 
Gefährdungsklassen einzuführen. Die besfehende Zu- 
ordnung zu den verschiedenen Gefährdungskategorien 
enthält bereits Vorsorgeelemente, diese sind jedoch zu 
stärken und auszubauen. 

- Bezeichnung und Kennzeichnung von Nanomateria- 
lien: Zunächst ist es dringend notwendig, dass Nano- 
materialien auch ihrem Namen bzw. ihrer Bezeich- 
nung nach klar als solche erkennbar sind. Insofern hat 
der wissenschaftliche Ausschuss für neu auftretende 
und neu identifizierte Gesundheitsrisiken (Scientific 
Committee on emerging and newly-identified health 
risks - SCENIHR) vorgeschlagen, bei den CAS-Num- 
mem anzusetzen und für Nanomaterialien mit beson- 
derer Molekülstruktur eine eigene CAS-Nummer zu 
vergeben und ansonsten durch einen Zusatz zur CAS- 
Nummer auf die Nanoskaligkeit des Stoffes hinzuwei- 
sen (SCENIHR 2006; für eine Anpassung der CAS- 
Nummem auch: Europäische Kommission 2004; 
FÜHR ef al. 2006; FRANCO et al. 2007). Dies ist in- 
sofern problematisch, als die CAS-Nummer von einer 
unabhängigen wissenschaftlichen Vereinigung in den 
USA vergeben wird, deren Regeln vom deutschen 
oder europäischen Gesetzgeber nicht geändert werden 
können. Es bietet sich daher an, nach einer europäi- 


schen Lösung zu suchen. Daher schlägt der SRU vor, 
Nanomaterialien durch die EG-Nummem zu bezeich- 
nen. Für Nanomaterialien wäre entsprechend eine ei- 
gene EG-Nummer zu vergeben, die zur Gewährleis- 
tung von Transparenz mit dem Zusatz „n“ zu versehen 
ist. Sofern zur Bezeichnung der lUPAC-Name ver- 
wendet wird, sollte durch den Zusatz „nano“ auf die 
Nanoskaligkeit des Stoffes hingewiesen werden. 
Stoffe und Gemische sind entsprechend ihrer Bezeich- 
nung zu kennzeichnen. Um nicht nur die Nanoskalig- 
keit, sondern auch Nichtwissen transparent zu ma- 
chen, sind Stoffe, bei denen mangels Informationen 
gefährliche Eigenschaften nicht nachgewiesen werden 
konnten, entsprechend durch einen Hinweis kenntlich 
zu machen (RÜDEN und HANSSON 2010). 

- Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis: Im Ver- 
zeichnis sollten Hinweise auf die Nanoskaligkeit des 
Stoffes zu finden sein. Zudem muss geklärt werden, 
wie Nanomaterialien im Verhältnis zu ihrem makro- 
skaligen Pendant zu melden sind. 

6.2. 1.3 Zusammenfassende Bewertung des 
Stoffrechts 

490. Grundsätzlich bietet das Stoffrecht mit seinen In- 
strumenten gute Möglichkeiten, um mit den von Nano- 
materialien ausgehenden Risiken umzugehen. Der Risi- 
koermittlung dient insbesondere die Registrierungs- und 
Aktualisierungspfiicht. Als stoffbezogene Risikomanage- 
mentmaßnahmen kommen neben der Zulassung und der 
Beschränkung nach der REACH-VO noch die Einstu- 
fung, Kennzeichnung und Verpackung nach der CLP-VO 
hinzu. 

Im Einzelnen besfehen jedoch neben nanospezifischen 
Problemen auch Defizite in der Umsetzung des Vörsorge- 
prinzips, sodass ein vorsorgeorientierter Umgang mit Na- 
nomaterialien im Stoffrecht derzeit nicht gewährleistet 
werden kann. Da die Instrumente aber grundsätzlich ge- 
eignet erscheinen, die vorsorgeorientierte Regulierung 
von Nanomaterialien sicherzustellen, bedarf es nach An- 
sicht des SRU keiner Einführung spezieller am Stoff an- 
setzender Instrumente durch ein eigenes Gesetz (FÜHR 
et al. 2006, S. 40; RCEP 2008, S. 64). Erforderlich bleibt 
die Umsetzung der gemachten Vorschläge im Einzelnen. 

6.2.2 Produktrecht 

491. Wie in Kapitel 3.4 dargestellt, werden Nanomate- 
rialien bereits in zahlreichen Produkten verwendet. So 
findet sich das synthetisch hergestellte Carotinoid Lyko- 
pin als Zusatzstoff in Lebensmitteln, Titannitrid in Ge- 
tränkefiaschen oder Titandioxid in Sonnenschutzmitteln. 
Zudem werden beispielsweise Silber-Nanopartikel als an- 
timikrobielles Mittel eingesetzt. Darüber hinaus gibt es 
noch zahlreiche Verwendungen in Bedarfsgegenständen 
und anderen Produkten. Für die Regulierung solcher Pro- 
dukte und der darin enthaltenen Stoffe gibt es verschie- 
dene Instrumente. Grundsätzlich haben die Hersteller für 
alle Produkte und die in ihnen enthaltenen Stoffe die Pro- 
duktverantwortung, wodurch ein Anreiz zur Vermarktung 
sicherer Produkte gesetzt werden soll. Darüber hinaus 
finden sich in den einzelnen Regelungsbereichen unter- 
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schiedliche Instrumente für die Minimierung bzw. den 
Umgang mit Risiken. Hierzu gehören zum Beispiel Vor- 
gaben für die Sicherheitsbewertung, die Verbraucherin- 
formation, die Informationsweitergabe in der Lieferkette, 
die Vorbereitung von Schutzmaßnahmen, die Überwa- 
chung und das Monitoring. Während im Lebensmittel- 
recht stark auf strenge Zulassungsverfahren gesetzt wird, 
gibt es bei Kosmetika nur für besfimmte Verwendungen 
und bei Bedarfsgegenständen nur in speziellen Einzelfäl- 
len Zulassungsvorbehalte. Aber nicht nur im Hinblick auf 
die im Einzelnen zur Verfügung sfehenden Instrumente 
und deren Ausgestaltung, sondern auch bezüglich der pa- 
rallelen Anwendbarkeit der REACH- und CLP-lnstru- 
mente gibt es Unterschiede. 

Die unterschiedliche Instrumentierung für Stoffe in den 
verschiedenen Produkten hat - da es sich auch bei Nano- 


materialien um Stoffe handelt - Auswirkungen auf deren 
Regulierung. Im Folgenden soll daher untersucht werden, 
inwiefern die im Einzelnen vorgesehenen Instrumente ei- 
nen vorsorgeorientierten Umgang mit Nanomaterialien in 
Produkten ermöglichen. Da die Anzahl der speziellen 
produktrechtlichen Vorschriften sehr groß ist, können im 
Rahmen dieses Sondergutachtens nur ausgewählte Pro- 
duktregelungen sowie allgemeine Anforderungen an 
Produkte untersucht werden (s. Tab. 6-7). Durch diese 
Auswahl ist allerdings ein guter Einblick in die unter- 
schiedlichen Regelungsansätze möglich. Ergänzend wer- 
den die bisher schon verabschiedeten sowie einige noch 
zur Diskussion stehenden nanospezifischen Regeln auf 
ihre Angemessenheit hin untersucht. Auf die Instrumente 
zur Vermeidung von Stoffen in Produkten wird im Rah- 
men des Abfallrechts eingegangen. 


Tabelle 6-7 


Überblick über die Regelungen des Produktrechts 


Rechts- 

bereiche 

Analysierte Regelungen 

Spezifische Regelungen für Nanomaterialien 

Lebensmittel 

Allgemeine Vorgaben für Lebensmittel 
Besonderheiten für 

- neuartige Lebensmittel 

- Lebensmittelzusatzstoffe 

- Nahrungsergänzungsmittel 

- Bei Lebensmittelzusatzstoffen bereits 
umgesetzt 

- Bei neuartigen Lebensmitteln sind die 
Diskussionen im März 2011 vorerst 
gescheitert 

Lebensmittel- 

bedarfs- 

gegenstände 

Allgemeine Vorgaben für Lebensmittel- 
bedarfsgegenstände 

Besonderheiten für 

- aktive und intelligente Lebensmittel- 
bedarfsgegenstände 

- Lebensmittelbedarfsgegenstände aus 
Kunststoff 

- Lebensmittelbedarfsgegenstände aus 
Zellglasfolie 

- Bei Lebensmittelbedarfsgegenständen aus 
Kunststoff bereits umgesetzt 

Kosmetika 

Allgemeine Vorgaben für Kosmetika 

Besonderheiten für kosmetische Mittel mit 
Nanomaterialien, wobei unterschieden wird 
zwischen: 

- Nanomaterialien, die als UV-Filter bzw. Farb- 
oder Konservierungsstoff verwendet werden 

- Sonstige Nanomaterialien 

Biozide 

Verordnungsvorschlag der Europäischen 
Kommission 

ln der Diskussion 

Bedarfs- 

gegenstände 

Vorgaben des Lebensmittel-, Bedarfs- 
gegenstände- und Futtermittelgesetzbuchs 

B edarfsgegenstände Verordnung 

Keine besonderen Regelungen 

Sonstige 

Produkte 

Geräte- und Produktsicherheitsgesetz 
(neue Konzeption) 

Produkthaftungsrecht 

Ansätze im Stoffrecht 

Keine besonderen Regelungen 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-7 
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6.2.2. 1 Lebensmittelrecht 

492. Instrumente zur Regulierung von Lebensmitteln und 
somit aueh von solehen, die Nanomaterialien enthalten, 
finden sieh zunäehst in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 
zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforde- 
rungen des Lebensmittelreehts (Basis-VO), deren vorran- 
giges Ziel die Schaffung eines hohen Schutzniveaus für 
die menschliche Gesundheit ist. Hinzu kommt das Ziel 
des Täuschungsschutzes. Ergänzt werden die Instrumente 
der Basis-VO im nationalen Bereich durch diejenigen des 
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstände- und Futtermittelge- 
setzbuchs (LFGB). Um die festgelegten Ziele zu errei- 
chen, gibt es neben Instrumenten zur Gewährleistung der 
Herstellung sicherer Lebensmittel und eines sicheren 
Umgangs mit ihnen auch solche zur Information der Ver- 
braucher. Zusätzliche Anforderungen gelten beispiels- 
weise für Lebensmittel, die mit bislang unüblichen 
Produktionsverfahren hergestellt wurden (neuartige Le- 
bensmittel), Stoffe, die Lebensmitteln aus technologi- 
schen Gründen etwa bei der Herstellung, Verarbeitung 
oder Behandlung zugesetzt werden (Lebensmittelzusatz- 
stoffe), und Lebensmittel zur erhöhten Versorgung des 
menschlichen Stoffwechsels mit bestimmten Nähr- oder 
Wirkstoffen (Nahrungsergänzungsmittel). 

6.2.2.1.1 Allgemeine rechtliche Vorgaben für 
Lebensmittel 

493. Zunächst gelten auch für Lebensmitfel, die Nano- 
materialien enthalten, die folgenden allgemeinen Bestim- 
mungen. 

Produktverantwortung der Lebensmittelunternehmer 

494. Dass Lebensmittel nur in Verkehr gebracht werden 
dürfen, wenn sie sicher - also nicht gesundheitsschädlich - 
sind, ergibt sich aus Artikel 14 der Basis-VO. Bei der 
Entscheidung über die Sicherheit sind neben den norma- 
len Verwendungsbedingungen auch die dem Verbraucher 
vermittelten Informationen zu berücksichtigen. Außer- 
dem spielen bei der Beurteilung der Gesundheitsschäd- 
lichkeit die wahrscheinlichen kurz- und langfristigen 
Auswirkungen des Lebensmittels sowohl auf die Gesund- 
heit des Verbrauchers als auch auf nachfolgende Genera- 
tionen und die wahrscheinlichen kumulativen toxischen 
Auswirkungen eine Rolle. Nach Artikel 14 der Basis-VO 
ist es grundsätzlich also nicht erforderlich, dass Gesund- 
heitsschäden vorliegen, sie müssen lediglich möglich 
sein, wobei ein geringer Grad an Wahrscheinlichkeit 
schon ausreicht (RATHKE 2009, S. 236). Zur Bestim- 
mung der Sicherheit gibt es darüber hinaus gesetzliche 
Vorschriften zu Kontaminanten und Rückständen in Le- 
bensmitteln. Daneben gibt es Branchen- und Hersteller- 
richtlinien, die teilweise auch EU-weit gültig sind. Nach 
Artikel 17 der Basis-VO liegt es in der Verantwortung der 
Lebensmitteluntemehmer, die Sicherheit zu gewährleis- 
ten. Allerdings gibt es für neuartige Lebensmittel und 
Lebensmittelzusatzstoffe Zulassungsverfahren, durch 
welche die Vormarktkontrolle auf staatliche Stellen über- 
tragen wird. Die haftungsrechtliche Verantwortung der 
Lebensmitteluntemehmer wird hierdurch jedoch nicht 
übertragen. Gmndsätzlich gelten diese Anfordemngen 


natürlich auch für Lebensmittel, die Nanomaterialien ent- 
halten oder mithilfe nanotechnologischer Verfahren her- 
gestellt werden. 

Rückverfolgbarkeit 

495. Zur Erleichterung des Risikomanagements, insbe- 
sondere, damit gezielte und präzise Rücknahmen vorge- 
nommen bzw. die relevanten Stellen und die Verbraucher 
entsprechend informiert werden können, müssen die Le- 
bensmitteluntemehmer nach Artikel 18 der Basis-VO 
Systeme und Verfahren einrichten, um die Rückverfolg- 
barkeit von Lebensmitteln und Stoffen, die dazu bestimmt 
sind, in Lebensmitteln verarbeitet zu werden, sicherzu- 
stellen. Insbesondere sind die Lebensmittel - soweit er- 
forderlich - nach der Los-Kennzeichnungs- Verordnung 
(LKV) zu kennzeichnen. Sobald ein Gmnd zur Annahme 
besteht, dass ein Lebensmittel den rechtlichen Anforde- 
rangen nicht entspricht, müssen die Lebensmittelunter- 
nehmer die entsprechend angemessenen Maßnahmen ein- 
leiten und die zuständige Behörde sowie die Verbraucher 
unterrichten. 

Auch für Lebensmittel, die Nanomaterialien enthalten, 
muss die Rückverfolgbarkeit gewährleistet sein. Aller- 
dings führt die Pflicht zur Einführung von Systemen zur 
Rückverfolgbarkeit nur zur Kenntnis der unmittelbaren 
Zulieferer bzw. der unmittelbar Belieferten („one step 
forward and one step back“). Eine Rückverfolgbarkeit 
über die gesamte Marktkette erfolgt somit nur schritt- 
weise. Es werden lediglich kurzfristige und punktuelle 
Zugriffe, jedoch kein genereller Marktüberblick, ermög- 
licht. 

Überwachung und Monitoring 

496. Die eigenverantwortliche Gewährleistung der Le- 
bensmittelsicherheit durch die Lebensmitteluntemehmer 
wird nach Artikel 17 Absatz 2 der Basis-VO durch staatli- 
che Stellen kontrolliert. Das konkrete Verfahren ergibt 
sich sowohl aus der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 über 
amtliche Kontrollen zur Überprüfung der Einhaltung des 
Lebensmittel- und Futtermittelrechts als auch auf nationa- 
ler Ebene aus den Überwachungsvorschriften in den 
§§38 ff. LFGB und den Monitoringvorschriften in den 
§§ 50 ff. LFGB. Hiernach wird die Überwachung durch 
regelmäßige Überprüfüngen und Probenahmen durchge- 
führt. Werden Maßnahmen notwendig, so werden diese 
entweder von den Behörden angeordnet oder selbst um- 
gesetzt. Im Rahmen des Monitorings werden durch Bund 
und Länder Messungen und Beobachtungen durchge- 
führt, um bundesweit repräsentative und zuverlässige An- 
gaben über die aktuelle Belastung ausgewählter Lebens- 
mittel mit unerwünschten Stoffen machen zu können 
(MEYER in: MEYER/STREINZ 2007, § 50 Rn. 1). 

Gmndsätzlich gelten die Überwachungs- und Monito- 
ringvorschriften auch für Lebensmittel, die Nanomateria- 
lien enthalten. Allerdings haben die Lebensmittelüberwa- 
chungsbehörden der Länder zurzeit noch keine robusten 
analytischen Methoden zum Nachweis von Nanomateria- 
lien in Lebensmitteln, sodass sich die Überwachung derzeit 
insbesondere auf Betriebskontrollen stützen muss (vgl. hin- 
sichtlich der Probleme beim Monitoring Abschn. 4.2.5). 
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Allerdings gibt es derzeit kein Instrument, das den Behör- 
den einen Überblick über die in Lebensmitteln verwende- 
ten Nanomaterialien verschafft. Deshalb werden gezielte 
Betriebskontrollen von Unternehmern, die ihren Lebens- 
mitteln Nanomaterialien zufügen, erschwert. 

Schnellwarnsystem 

497. Zur gegenseitigen Information ist nach Artikel 50 
der Basis-VO das Schnellwamsystem für Lebens- und 
Futtermittel (Rapid Alert System Food and Feed - 
RASFF) errichtet worden, in das die Mitgliedstaaten, die 
Europäische Kommission und die Europäische Behörde 
für Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Autho- 
rity - EFSA) einbezogen sind. Ist davon auszugehen, dass 
von einem Lebensmittel wahrscheinlich ein ernstes mit- 
telbares oder unmittelbares Risiko für die Gesundheit von 
Mensch oder Tier oder für die Umwelt ausgeht, kann die 
Europäische Kommission nach Artikel 53 der Basis-VO 
selbst Sofortmaßnahmen ergreifen und das Inverkehrbrin- 
gen oder die Verwendung des fraglichen Lebensmittels 
aussetzen, unter Bedingungen stellen oder sonstige geeig- 
nete vorläufige Maßnahmen treffen. Hat die Europäische 
Kommission nicht gehandelt, so kann nach Artikel 54 der 
Basis-VO auch ein Mitgliedstaat vorläufige Schutzmaß- 
nahmen treffen. 

Verbraucherinformation 

498. Die Kennzeichnungspfiicht und das Täuschungs- 
verbot dienen der sachgerechten Information der Verbrau- 
cher. Diesen muss nach Artikel 8 der Basis-VO die Mög- 
lichkeit geboten werden, eine sachkundige Wahl zu 
treffen, weswegen Täuschung und Irreführung grundsätz- 
lich verboten sind. Dies wird durch Artikel 16 der Basis- 
VO für die Aufmachung, Werbung und Kennzeichnung 
ausdrücklich wiederholt. Konkretisiert werden diese all- 
gemeinen Vorgaben durch die Richtlinie 2000/ 13/EG zur 
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über die Etikettierung und Aufmachung von Lebensmit- 
teln sowie die Werbung hierfür, die jedoch derzeit novel- 
liert und demnächst durch eine europäische Verordnung 
betreffend die Information der Verbraucher über Lebens- 
mittel (Lebensmittelinformationsverordnung) abgelöst 
werden soll. Diese befindet sich derzeit noch im Gesetz- 
gebungsverfahren. Der Verbraucherinformation gilt auch 
die Aufklärungspfiicht des Artikels 10 der Basis-VO. 
Hiernach muss die Öffentlichkeit bei Bestehen eines hin- 
reichenden Verdachtes für ein Gesundheitsrisiko je nach 
Art, Schwere und Ausmaß des Risikos über dieses und 
die getroffenen oder geplanten Maßnahmen aufgeklärt 
werden. Ergänzt werden diese Bestimmungen zur Ver- 
braucherinformation durch spezielle Vorgaben für neuar- 
tige Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel und Le- 
bensmittelzusatzstoffe. 

Bisher gibt es keine besonderen Vorgaben für die Kenn- 
zeichnung von Nanomaterialien in Lebensmitteln. Durch 
die geplante Lebensmittelinformationsverordnung könnte 
sich dies allerdings ändern. Hiernach sollen Stoffe und 
Erzeugnisse, die bei der Herstellung oder Zubereitung ei- 
nes Lebensmittels verwendet werden und im Enderzeug- 
nis vorhanden bleiben (Zutaten), im Zutatenverzeichnis 


aufgeführt und - sofern es sich um Nanomaterialien han- 
delt - mit dem in Klammem gesetzten Wort „nano“ ge- 
kennzeichnet werden (Rat der Europäischen Union 2011). 
Hierdurch könnten Verbraucher über Nanomaterialien in 
Lebensmitteln informiert werden. Kritisch zu bewerten 
sind allerdings Ausnahmen, nach denen bestimmte Be- 
standteile von Lebensmitteln im Zutatenverzeichnis nicht 
angegeben werden müssen. So müssen etwa Lebensmit- 
telzusatzstoffe dann nicht aufgeführt werden, wenn sie im 
Enderzeugnis keine technologische Wirkung mehr aus- 
üben oder lediglich als Verarbeitungshilfsstoffe verwen- 
det werden. 

Dem Täuschungsverbot kann man entnehmen, dass mit 
der Verwendung von Nanomaterialien oder nanoskaliger 
Verfahren und dadurch in Aussicht gestellten gesundheit- 
lichen Wirkungen nicht geworben werden darf, wenn der 
Werbende nicht nachweist, dass und in welchem Umfang 
Nanomaterialien enthalten sind und die beworbenen ge- 
sundheitlichen Wirkungen bei der Anwendung wissen- 
schaftlichen Erkenntnissen entsprechen (so klarstellend das 
Landgericht Frankfurt in seinem Urteil vom 14. Juni 2007 
zur Bewerbung von Nahmngsergänzungsmitteln). Eine 
eindeutige dahin gehende Klarstellung in der Basis-VO 
oder im LFGB fehlt allerdings. 

Vorsorgemaßnahmen 

499. Artikel 7 der Basis-VO schafft die Möglichkeit, 
auf Grundlage des Vorsorgeprinzips vorläufige Maßnah- 
men zu ergreifen. Voraussetzung hierfür ist, dass die 
Möglichkeit gesundheitlicher Auswirkungen festgestellt 
wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheiten beste- 
hen. Eine solche Möglichkeit ist gegeben, wenn Tatsa- 
chen festgestellt werden, die gegebenenfalls zu gesund- 
heitsschädlichen Auswirkungen führen können (ZIPFEL/ 
RATHKE 2010, Artikel 7 Rn. 10). Wissenschaftliche Un- 
sicherheiten bestehen immer dann, werm gesundheits- 
schädliche Auswirkungen nicht mit an Sicherheit gren- 
zender Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden 
können, wobei dies keine vollständige Risikobewertung 
voraussetzt (ZIPFEL/RATHKE 2010, Artikel 7 Rn. 12). 
Zu den auf Grundlage des Artikels 7 der Basis-VO mögli- 
chen Maßnahmen gehören sowohl Akte der Rechtsset- 
zung als auch Handlungen der Verwaltung (ZIPFEL/ 
RATHKE 2010, Artikel 7 Rn. 6; MEYER/STREINZ 
2007, Artikel 6 Rn. 5). Bei Letzteren ist an sofortige 
Rückrufe, öffentliche Warnungen und auch Verkehrsver- 
bote zu denken (ZIPFEL/RATHKE 2010, Artikel 7 
Rn. 16). Wichtig ist hierbei, dass sie vorläufig sein und 
sich am Grundsatz der Verhältnismäßigkeit orientieren 
müssen. Daher sind die Maßnahmen auch innerhalb einer 
angemessenen Frist zu überprüfen. Da eine gesicherte tat- 
sächliche Grundlage für die endgültige Einschätzung der 
Sicherheit von Nanopartikeln in Lebensmitteln bis jetzt 
nicht besteht, ist Artikel 7 der Basis-VO gerade für Nano- 
partikel in Lebensmitteln von besonderer Wichtigkeit 
(MEISTERERNST et al. 2006). 

6.2.2. 1 .2 Lebensmittelzusatzstoffe 

500. Werden Nanomaterialien zu technologischen Zwe- 
cken als Lebensmittelzusatzstoffe verwendet, so gelten 
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zusätzlich zu den allgemeinen Anforderungen für Le- 
bensmittel die Instrumente und Besonderheiten der Ver- 
ordnung (EG) Nr. 1333/2008 über Lebensmittelzusatz- 
stoffe (EU-Zusatzstoff-VO). Hiernach dürfen nur die 
Lebensmittelzusatzstoffe verwendet werden, die nach ei- 
ner Sicherheitsbewertung in eine Positivliste (Gemein- 
schaftsliste) aufgenommen wurden. Zudem gelten beson- 
dere Keimzeichnungs- und Informationspflichten. 

Sicherheitsbewertung 

501 . Lebensmittelzusatzstoffe oder Lebensmittel, die 
solche enthalten, dürfen nur dann in Verkehr gebracht 
werden, wenn die Verwendung des Lebensmittelzusatz- 
stoffes in einer der Positivlisten in den Anhängen 11 und 
111 der EU-Zusatzstoff-VO zugelassen ist und die dort 
festgeschriebenen Verwendungsbedingungen eingehalten 
werden. Um in die Positivlisten aufgenommen zu werden, 
müssen die in Artikel 6 der EU-Zusatzstoff-VO genann- 
ten Bedingungen erfüllt sein. Hiernach muss der Lebens- 
mittelzusatzstoff bei der vorgeschlagenen Dosis für Ver- 
braucher - soweit die verfügbaren wissenschaftlichen 
Daten ein Urteil hierüber erlauben - gesundheitlich unbe- 
denklich sein und für seine Verwendung muss eine hinrei- 
chende technische Notwendigkeit bestehen (Bedarfsprü- 
fung). Darüber hinaus darf der Verbraucher durch seine 
Verwendung nicht irregeführt werden. Gegebenenfalls 
können andere legitime Faktoren - einschließlich um- 
weltrelevanter Faktoren - in die Entscheidung mit einflie- 
ßen. Zudem müssen Lebensmittelzusatzstoffe dem Ver- 
braucher Vorteile bringen und daher einem oder mehreren 
der folgenden Zwecke dienen: 

- Erhaltung der ernährungsphysiologischen Qualität des 
Lebensmittels, 

- Bereitstellung von Zutaten oder Bestandteilen für Le- 
bensmittel, die für Gruppen von Verbrauchern mif be- 
sonderen Emährungswünschen erforderlich sind, 

- Förderung der gleich bleibenden Qualität oder Stabili- 
tät eines Lebensmittels, 

- Verwendung als Hilfsstoff bei Herstellung, Verarbei- 
tung, Zubereitung, Behandlung, Verpackung, Trans- 
port oder Lagerung von Lebensmittelzusatzstoffen. 

Das Verfahren für die Änderung der Positivlisfe isf in der 
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 über ein einheitliches 
Zulassungsverfahren geregelt. Hiernach erstellt die EFSA 
auf Antrag ein Gutachten, wobei vom Antragsteller er- 
gänzende Informationen angefordert werden können. Die 
endgültige Entscheidung über die Aufnahme in die Posi- 
tivliste wird letztendlich im Komitologieverfahren auf 
Vorschlag der Europäischen Kommission von den Mit- 
gliedstaaten mit Überprüfung durch das Europäische Par- 
lament getroffen. Für die Anforderungen an den Antrag 
sowie die Modalitäten der Prüfüng der Zulässigkeit des 
Antrags und die Art der Informationen, die im Gutachten 
der EFSA enthalten sein müssen, will die Europäische 
Kommission Durchführungsvorschriften erlassen. 

Für die Verwendung von Nanomaterialien als Lebensmit- 
telzusatzstoffe ist Artikel 12 der EU-Zusatzstoff-VO von 
Bedeutung. Hiernach ist der Lebensmittelzusatzstoff un- 
ter anderem dann als separater Zusatzstoff anzusehen und 


daher eigenständig in die Positivlisten aufzunehmen, 
wenn die Partikelgröße - zum Beispiel durch die Anwen- 
dung der Nanotechnologie - geändert wird. Für Nano- 
materialien fordert die EU-Zusatzstoff-VO daher eine ei- 
genständige Eintragung in die Positivliste und darüber 
auch eine separate Sicherheitsbewertung. Nur wenn sie 
gesundheitlich unbedenklich sind, können sie in die Posi- 
tivliste aufgenommen werden. Fraglich ist zunächst, ob es 
sich negativ auswirkt, dass Nanomaterialien im Verord- 
nungstext nicht definiert werden. Dies ist zwar im Hin- 
blick auf die Frage, ob eine eigene Zulassung und damit 
auch Sicherheitsbewertung erforderlich ist, zu verneinen, 
da die Veränderung der Größe Auslöser der Zulassungs- 
pfiicht ist. Allerdings kann sich die Frage stellen, ab wel- 
cher Größenordnung etwa spezielle Prüfanforderungen zu 
beachten sind, sodass das Fehlen einer Definition 
Auswirkungen hat. Zudem wird an der Regelung des Ar- 
tikels 12 der EU-Zusatzstoff-VO insofern Kritik geäu- 
ßert, als keine Einschränkung auf erhebliche Änderungen 
der Eigenschaften und somit auch des Risikoprofils vor- 
genommen wurde (MEYER 2010a). Allerdings resultiert 
hieraus keine Sicherheitslücke für den Umgang mit Na- 
nomaterialien, die zukünftig hergestellt werden, da für 
diese - sobald sich die Partikelgröße ändert - eine eigene 
Sicherheitsbewertung erforderlich wird. Außerdem wird 
durch die Anknüpfung an die Veränderung der Partikel- 
größe auch dem Problem Rechnung getragen, dass Nano- 
materialien der gleichen chemischen Zusammensetzung 
bei unterschiedlicher Größe auch unterschiedliche Eigen- 
schaften haben können. Anders sieht es allerdings bei 
denjenigen Nanomaterialien aus, die - wie etwa Kiesel- 
säure - über schon erteilte Zulassungen abgedeckt sind. 
Für diese ist jedoch nach Artikel 32 der EU-Zusatzstoff- 
VO eine Neubewertung vorgesehen (MEYER 2010a; 
BAUER etal. 2010). Insoweit kann zumindest langfristig 
die Möglichkeit der Abschätzung der Risikopotenziale aller 
verwendeten Nanomaterialien verbessert werden (MEYER 
2010a). Inwiefern bei nanoskaligen Lebensmittelzusatzstof- 
fen die gesundheitliche Unbedenklichkeit gewährleistet 
wird, wird auch von den Durchführungsvorschriften und 
deren Anforderungen für die Sicherheitsbewertung abhän- 
gen (vgl. hierzu im Einzelnen Abschn. 6.2.4). 

Generelle Zulassung über Positivliste 
(Gemeinschaftsliste) 

502 . Alle zugelassenen Stoffe werden in die Positivliste 
eingetragen. Dieser Eintrag beinhaltet nach Artikel 10 
Absatz 2 der EU-Zusatzstoff-VO unter anderem die Be- 
zeichnung des Lebensmittelstoffes und seine E-Nummer. 
Zwar müssen Nanomaterialien nun nach Artikel 12 der 
EU-Zusatzstoff-VO separat in die Positivliste aufgenom- 
men werden, doch wird innerhalb der Positivliste keine 
Transparenz hinsichtlich der Nanoskaligkeit des Zusatz- 
stoffes gewährleistet, da weder die Bezeichnung des Stof- 
fes noch die E-Nummer Aufschluss hierüber gibt. 

Informationspflicht der Unternehmer und 
Überwachung 

503 . Neue wissenschaftliche Erkenntnisse, die die Be- 
wertung der Sicherheit des Zusatzstoffes berühren kön- 
nen, sind der Europäischen Kommission unverzüglich 



Drucksache M 17332 


-214- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


mitzuteilen. Zu dieser Informationspflicht der Hersteller 
kommt ergänzend die Überwachung durch die Mitglied- 
staaten hinzu. Diese erfolgt aufgrund eines risikobasier- 
ten Ansatzes, wonach neben hochtonnagigen und proble- 
matischen Stoffen auch dem Schutz von Risikogruppen 
Vorrang eingeräumt wird. Allerdings wird die Überwa- 
chung insofern erschwert, als es keine Meldepflichten für 
das Inverkehrbringen der Lebensmittelzusatzstoffe gibt 
und dementsprechend auch kein Register, welches Über- 
blick über die Verwendung der Stoffe gewährleistet. Die 
Behörden können durch die Positivliste nur erkennen, 
dass ein Zusatzstoff als Nanomaterial eingesetzt werden 
darf, nicht aber in welchen konkreten Lebensmitteln er 
verwendet wird (HERMANN und MÖLLER 2010, 
S. 39). Den Überwachungsbehörden wird es folglich er- 
schwert, speziell Unternehmen zu überprüfen, die Le- 
bensmittelzusatzstoffe in Nanoform herstellen oder ent- 
sprechende Proben von Lebensmitteln zu entnehmen. 

Informationsweitergabe in der Lieferkette nnd 
Verbrancherinformation 

504. Sowohl die Informationsweitergabe in der Liefer- 
kette als auch die Verbraucherinformation wird durch die 
Kennzeichnungspflicht gewährleistet. Lebensmittelzu- 
satzstoffe, die nicht für den Verkauf an den Endverbrau- 
cher bestimmt sind, müssen zusätzlich zur Bezeichnung 
und/oder E-Nummer beispielsweise Anweisungen für die 
Lagerung und/oder Verwendung, Gebrauchsanweisun- 
gen und Angaben zur Höchstmenge auf der Verpackung 
enthalten. Auch wenn Lebensmittelzusatzstoffe an den 
Verbraucher abgegeben werden, muss die Bezeichnung 
und/oder E-Nummer angegeben werden. 

Bisher gibt es keine besonderen Vorgaben für die Kenn- 
zeichnung von nanoskaligen Lebensmittelzusatzstoffen. 
Da auch Lebensmittelzusatzstoffe Zutaten sind, könnte 
sich dies durch die geplante Lebensmittelinformations- 
verordnung ändern. Hiernach sollen künftig nanoskalige 
Lebensmittelzutaten als solche gekennzeichnet werden 
(vgl. hierzu im Einzelnen Abschn. 6. 2. 2. 1.1). Nicht vor- 
gesehen ist jedoch eine nanospezifische Kennzeichnungs- 
pflicht im Hinblick auf die Informationsweitergabe in der 
Lieferkette. Da weder die E-Nummer noch die Bezeich- 
nung Aufschluss darüber geben, ob der Stoff in nanoska- 
liger oder makroskaliger Form vorliegt - der Zusatz 
„nano“ ist hier nicht vorgesehen - kann die Information 
über die Nanoskaligkeit der Lebensmittelzusatzstoffe in 
der Lieferkette verloren gehen. Dies ist insofern proble- 
matisch, als bei Abgabe der Lebensmittelzusatzstoffe an 
sich oder in Lebensmitteln an den Endverbraucher die In- 
formation über deren Nanoskaligkeit vorliegen muss. 

Bewertung der EU-Zusatzstoff- Verordnung 

505. Wichtigstes Instrument der EU-Zusatzstoff-VO ist 
die Zulassungspflicht, aufgrund derer nur solche Stoffe 
verwendet werden dürfen, für die eine vorherige Sicher- 
heitsbewertung durchgeführt wurde. Positiv ist anzumer- 
ken, dass ein eigenständiger Eintrag des Nanomaterials in 
die Positivliste und damit auch eine eigenständige Sicher- 
heitsbewertung erforderlich ist. Inwiefern durch diese alle 
hinsichtlich der Sicherheit von Nanomaterialien beste- 


henden Bedenken abgedeckt werden und damit ein vor- 
sorgeorientierter Umgang mit ihnen möglich ist, hängt 
allerdings von den konkreten Vorgaben für die Sicher- 
heitsbewertung ab (vgl. Abschn. 6.2.4). Zudem ist man- 
gels einer Definition von Nanomaterialien fraglich, ab 
welcher Größenordnung im Rahmen der Sicherheitsbe- 
wertung und Zulassungserteilung auf nanospezifische Be- 
sonderheiten eingegangen werden muss. 

Eine Überwachung der in Verkehr gebrachten Lebensmit- 
telzusatzstoffe wird dadurch erschwert, dass es keine Mel- 
depflicht für das Inverkehrbringen von Lebensmittelzu- 
satzstoffen als solche oder in Lebensmitteln gibt, die einen 
Überblick über die tatsächliche Verwendung von einmal 
zugelassenen Nanomaterialien gewährleisten könnte. 

Derzeit gibt es noch keine Kennzeichnungspfiicht für na- 
noskalige Lebensmittelzusatzstoffe. Weder die Informa- 
tionsweitergabe in der Lieferkette noch die Verbraucherin- 
formation kann daher gewährleistet werden. Zumindest für 
die Verbraucherinformation kann sich dies nun durch die 
geplante Lebensmittelinformationsverordnung ändern. 

6.2.2. 1.3 Neuartige Lebensmittel 

506. Werden Lebensmittel mit bislang unüblichen Pro- 
duktionsverfahren hergestellt, so werden die Instrumente 
des Lebensmittelrechts durch die Verordnung (EG) 
Nr. 258/97 über neuartige Lebensmittel und neuartige Le- 
bensmittelzutaten (sogenannte Novel-Food-VO) ergänzt. 
In deren Anwendungsbereich fallen Stoffe insbesondere 
dann, wenn sie nicht zu technologischen, sondern zu an- 
deren - zum Beispiel ernährungsphysiologischen - Zwe- 
cken verwendet werden. Eine geplante Novellierung der 
Verordnung ist im März 2011 vorerst gescheitert. Durch 
die Novellierung sollten Vorgaben zur Definition, Zulas- 
sung und Kennzeichnung von Nanomaterialien in den 
Verordnungstext aufgenommen werden, wobei die Euro- 
päische Kommission, der Rat der Europäischen Union 
und das Europäische Parlament im Einzelnen unter- 
schiedliche Vorstellungen hatten. Die folgenden Ausfüh- 
rungen stellen sowohl die Instrumente der Novel-Food- 
VO als auch die wesentlichen Konflikte dar. 

Anwendungsbereich 

507. Einigkeit bestand dahin gehend, dass Nanomate- 
rialien ausdrücklich in den Anwendungsbereich aufge- 
nommen werden sollten. Entsprechend hatten sich das 
Europäische Parlament und der Rat der Europäischen 
Union darauf geeinigt, die folgende Definition in den 
Verordnungstext aufzunehmen: 

„Der Begriff „technisch hergestelltes Nanomaterial“ be- 
zeichnet jedes absichtlich hergestellte Material, das in ei- 
ner oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der 
Größenordnung von 100 nm oder weniger aufweist oder 
deren innere Struktur oder Oberfläche aus funktionellen 
Kompartimenten besteht, von denen viele in einer oder 
mehreren Dimensionen eine Abmessung in der Größen- 
ordnung von 100 nm oder weniger haben, einschließlich 
Strukturen, Agglomerate und Aggregate, die zwar größer 
als 100 nm sein können, deren durch die Nanoskaligkeit 
bedingte Eigenschaften jedoch erhalten bleiben. 
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Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften 
gehören 

- diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit 
der großen spezifischen Oberfläche des betreffenden 
Materials stehen, und/oder 

- spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften, 
die sich von den Eigenschaften desselben Materials in 
nicht-nanoskaliger Form unterscheiden“ (Rat der 
Europäischen Union 2010a). 

Nanomaterialien ausdrücklich in den Anwendungsbereich 
der Novel-Food-VO aufzunehmen, wäre aus Sicht des 
SRU ein wichtiger Schritt für die Regulierung von Nano- 
materialien in Lebensmitteln gewesen. Allerdings wies die 
vorgeschlagene Definition einige Defizite auf So sollte zur 
Definition von Nanomaterialien grundsätzlich auf die 
Größe als einzigen Parameter abgestellt werden, um Inter- 
pretationsspielräume zu vermeiden und Rechtssicherheit 
zu schaffen. Der Verweis auf „durch Nanoskaligkeit 
bedingte Eigenschaften“ ist für eine Definition zu unspezi- 
fisch. Des Weiteren ist es aus Vorsorgegründen insbeson- 
dere bei der Verwendung von Nanomaterialien in Lebens- 
mitteln gerechtfertigt, die Größenbegrenzung bei 300 nm 
zu ziehen. Dies ist auch insofern angemessen, als bei Le- 
bensmittelzusatzstoffen bei jeglicher Veränderung der Par- 
tikelgröße - und eben nicht erst bei einer Veränderung un- 
ter 100 nm - eine neue Zulassung erforderlich sein soll. 
Des Weiteren sind die Angaben zur Größe nicht präzise ge- 
nug. Zum einen fehlt eine klare obere Größenbegrenzung 
(„bis“ statt „von“). Zum anderen wurde nicht festgelegt, zu 
welchem Anteil die Partikel mindestens unter diese Grö- 
ßenbegrenzung fallen müssen. Schließlich lässt die Defini- 
tion unberücksichtigt, dass auch Nanomaterialien der glei- 
chen chemischen Zusammensetzung, in Abhängigkeit von 
Größe und Oberflächenbehandlung, unterschiedliche Eigen- 
schaften haben können und eine Differenzierung daher ge- 
boten ist (vgl. Kap. 3.3). Hinsichtlich der Definition besteht 
also Veränderungsbedarf sowohl zur Gewährleistung von 
mehr Rechtssicherheit als auch zur Stärkung der Vorsorge. 

Generelle Zulassung über Positivliste (Unionsliste) 

508 . Auch nach der Novellierung sollte für neuartige 
Lebensmittel eine Zulassungspflicht gelten. Die Zulas- 
sung hätte über die Aufnahme in eine Positivliste der zu- 
gelassenen neuartigen Lebensmittel (Unionsliste) erfol- 
gen sollen, die nur dann hätte gewährt werden können, 
wenn eine Sicherheitsbewertung durchgeführt wurde. Im 
Rahmen der Zulassung hätten Verwendungsbedingungen 
formuliert und Vorgaben für die Kennzeichnung gemacht 
werden können. Einigkeit bestand dahin gehend, dass Le- 
bensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien 
enthalten oder aus solchen bestehen, ausdrücklich als 
neuartige Lebensmittel eingestuft werden sollten. Hier- 
durch sollte klargestellt werden, dass technisch herge- 
stellte Nanomaterialien zukünftig einer eigenen Zulas- 
sung und damit auch Sicherheitsbewertung bedürfen 
(Europäisches Parlament 2009a; 2010c; Rat der Europäi- 
schen Union 2010a). 

Das Europäische Parlament (2009a; 2010c) wollte da- 
rüber hinaus festschreiben, dass Lebensmittel, bei denen 
Produktionsverfahren angewandt werden, die spezifische 


Risikobewertungen erfordern, erst dann zugelassen wer- 
den dürfen, wenn die Herstellungsmethode zur Anwen- 
dung zugelassen ist und durch eine angemessene Sicher- 
heitsbewertung die sichere Verwendung der betreffenden 
Lebensmittel nachgewiesen ist. Damit wurde letztendlich 
die Entwicklung angemessener Prüfanforderungen vor 
Erteilung einer Zulassung gefordert. 

Verbraucherinformation 

509 . Wie nach der geltenden Novel-Food-VO sollte es 
zur Information der Verbraucher im Rahmen der Zulas- 
sungserteilung auch nach der Novellierung grundsätzlich 
möglich sein, im Einzelfall eine Kennzeichnung vorzuse- 
hen. Einigkeit bestand dahin gehend, dass hierdurch im 
Einzelfall auch Vorgaben für Lebensmittel, die technisch 
hergestellte Nanomaterialien enthalten, gemacht werden 
können. Das Europäische Parlament (2009a; 2010c) for- 
derte darüber hinaus eine spezifische gesetzliche Kenn- 
zeichnungspfiicht für nanoskalige Inhaltsstoffe. 

Bewertung 

510 . Durch die Novellierung der Novel-Food-VO hät- 
ten wichtige Regelungen zum vorsorgeorientierten Um- 
gang mit Nanomaterialien geschaffen werden können. So 
war durch die Novelle vorgesehen, dass Lebensmittel, die 
durch Nanotechnologien verändert sind, einer eigenen 
Zulassung und damit auch einer eigenen Sicherheitsbe- 
wertung bedürfen. Unklar blieb jedoch, wie mit Unsicher- 
heiten bei der Risikobewertung umzugehen wäre. Hier 
forderte das Europäische Parlament, dass eine Zulassung 
von mithilfe von Nanotechnologien hergestellten Lebens- 
mitteln nur dann erfolgen darf, wenn auch die Risikobe- 
wertungsmethoden zugelassen worden sind. Da es solche 
Risikobewertungsmethoden derzeit noch nicht gibt (vgl. 
hierzu auch Abschn. 6.2.4), hätten entsprechende Vorga- 
ben faktisch zu einem Moratorium führen können (so 
auch MEYER 2010a). Ob dies allerdings der vom Vorsor- 
geprinzip vorgesehenen Abwägung der Chancen und Ri- 
siken entspricht, ist fraglich. Eine Klarstellung, wie mit 
diesen Unsicherheiten bei der Zulassung umzugehen ist, 
wäre aber in jedem Fall wünschenswert gewesen. 

Grundsätzlich bedarf es zur Information der Verbraucher 
einer nanospezifischen Kennzeichnungspfiicht, die es ei- 
nerseits dem Verbraucher ermöglicht, sich selbstbestimmt 
für oder gegen eine Nutzung von Lebensmitteln mit Na- 
nomaterialien zu entscheiden, andererseits aber keine un- 
begründeten Ängste fördert, so lange noch keine gesi- 
cherten Kenntnisse über tatsächliche Gefährdungslagen 
vorhanden sind (MEYER 2010a). Eine solche Kenn- 
zeichnungspflicht hatte das Europäische Parlament für 
Lebensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien 
enthalten oder aus solchen bestehen, gefordert. Wenn die- 
ser Forderung nun zumindest im Rahmen der geplanten 
Lebensmittelinformationsverordnung Rechnung getra- 
gen wird, so wäre dies aus Verbrauchersicht zu begrüßen. 
Transparenz über die Nanoskaligkeit sollte allerdings 
nicht nur bei Abgabe an den Endverbraucher, sondern 
auch innerhalb der Positivliste und bei der Informations- 
weitergabe in der Lieferkette gewährleistet werden. 
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6.2.2. 1 .4 Nahrungsergänzungsmittel 

511. Zusätzliche Instrumente für Nahrungsergänzungs- 
mittel bzw. die in ihnen enthaltenen Nährstoffe finden 
sich in der Nahrungsergänzungsmittelverordnung 
(NemV), welche die Nahrungsergänzungsmittel-Richtli- 
nie 2002/46/EG in deutsches Recht umsetzt. Hierdurch 
werden Mitteilungs- und Kermzeichnungspfiichten etab- 
liert, wichtig ist allerdings vor allem, dass nur Nährstoffe 
verwendet werden dürfen, die in einer Positivliste aufge- 
führt sind (vgl. auch die Ausführungen zur Novel-Food- 
VO in Abschn. 6. 2. 2. 1.3). Für sonsfige Inhaltsstoffe gilt 
die EU-Zusatzstoff-VO, da Nahrungsergänzungsmittel 
Lebensmittel sind. 

Generelle Zulassung durch Positivliste 

512. Nach § 3 NemV dürfen in Nahrungsergänzungs- 
mitteln nur solche Vitamine und Mineralstoffe bzw. Vita- 
min- und Mineralstoffverbindungen verwendet werden, 
die in Anlage 1 bzw. 2 genannt sind. Vor Zulassung und 
Aufnahme in die Positivliste wird jeder Nährstoff einer 
Sicherheitsbewertung unterzogen (Europäische Kommis- 
sion 2008a). Die Europäische Kommission hat Leitlinien 
herausgegeben, wie Anträge auf Sicherheitsbewertung zu 
stellen sind. 

Wird ein Nährstoff, der bereits in Anhang 2 NemV steht, 
in nanoskaliger Form verwendet, so ist hierfür kein sepa- 
rater Eintrag in die Positivliste und somit auch keine se- 
parate Sicherheitsbewertung erforderlich. Insofern fehlt 
es dann an einer Anordnung, dass nanoskalige Nährstoffe 
separat betrachtet werden müssen. Zudem wird bei den 
Vorgaben für die Antragsfellung und die Sicherheitsbe- 
wertung nicht ausreichend auf die Partikelform und den 
Herstellungsprozess eingegangen (vgl. zu den Problemen 
bei der Sicherheitsbewertung von Nanomaterialien 
Abschn. 6.2.4). 

Mitteilungspflicht 

513. Um den Behörden einen Überblick über die auf 
dem Markt befindlichen Nahrungsergänzungsmittel zu 
ermöglichen, haben die Hersteller bzw. Importeure nach 
§ 5 NemV eine Mitteilungspfiicht. Hiernach müssen sie 
das Inverkehrbringen dem Bundesamt für Verbraucher- 
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) unter Vorlage 
eines Musters des Etiketts anzeigen. Das BVL übermittelt 
die Anzeige unverzüglich dem Bundesministerium für 
Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz 
(BMELV) und den zuständigen obersten Landesbehör- 
den. Grundsätzlich gilt diese Mitteilungspfiicht auch für 
Nahrungsergänzungsmittel, die Nanomaterialien enthal- 
ten. Allerdings beinhaltet sie keine Pflicht darüber Aus- 
kunft zu geben, ob Nanomaterialien enthalten sind und 
um welche es sich handelt. 

Verbraucherinformation 

514. § 4 NemV sieht eine Kennzeichnungspfiicht zur 
Verbraucherinformation vor. Hiernach dürfen Nahrungs- 
ergänzungsmittel gewerbsmäßig nur dann in Verkehr ge- 
bracht werden, wenn zusätzlich zu den allgemeinen 
Kennzeichnungsanforderungen bestimmte Angaben auf 


der Verpackung gemacht werden. Hierzu gehört der 
Name der Kategorie von Nährstoffen oder sonstigen Stof- 
fen, die für das Erzeugnis kennzeichnend sind, oder eine 
Angabe zur Charakterisierung dieser Nährstoffe oder 
sonstigen Stoffe. Außerdem soll eine tägliche Verzehr- 
menge empfohlen und vor Überschreitung dieser gewarnt 
werden. Ansonsten gelten die allgemeinen Kennzeich- 
nungsvorgaben für Lebensmittel, sodass es nach der der- 
zeit geplanten Lebensmittelinformationsverordnung zu 
einer Kennzeichnung nanoskaliger Nährstoffe in Lebens- 
mitteln für den Endverbraucher kommen könnte (vgl. 
hierzu im Einzelnen Abschn. 6. 2. 2. 1.1). 

Bewertung 

515. Mit der Zulassungs-, der Mitteilungs- und der 
Kennzeichnungspfiicht enthält die Nahrungsergänzungs- 
mittelverordnung Instrumente, die für die Regulierung 
von Nährstoffen wichtig sind. So dürfen nur solche Vita- 
mine und Mineralstoffe verwendet werden, die in einer 
Positivliste aufgeführt sind und somit hinsichtlich ihrer 
Sicherheit bewertet wurden. Zudem ist das Inverkehrbrin- 
gen von Nahrungsergänzungsmitteln mitteilungspfiichtig, 
sodass die Behörden einen Überblick über die Verwen- 
dung bekommen. Außerdem werden die Verbraucher 
durch entsprechende Hinweise auf der Verpackung infor- 
miert. Grundsätzlich wird also ein vorsorgeorientierter 
Umgang mit Nahrungsergänzungsmitteln gewährleistet. 

Diese Instrumente gelten zwar grundsätzlich auch für 
Nährstoffe in Nanoform, adressieren sie jedoch nicht ex- 
plizit. Zu kritisieren ist, dass bei der Zulassung nicht zwi- 
schen nano- und makroskaligen Nährstoffen unterschie- 
den wird und daher eine separate Betrachtung auch im 
Rahmen der Sicherheitsbewertung nicht sichergestellt ist. 
ln diesem Zusammenhang ist auch zu berücksichtigen, 
dass die Prüfanforderungen für die Aufnahmen von Nähr- 
stoffen in die Positivliste nicht auf nanospezifische Ei- 
genschaften eingehen und daher keine vorsorgeorientierte 
Sicherheitsbewertung ermöglichen. 

Neben der mangelnden Unterscheidung von Nährstoffen 
anhand der Größe ist zu bemängeln, dass die Mitteilungs- 
pfiicht keine Angaben zu nanoskaligen Bestandteilen er- 
fordert. Dies führt dazu, dass die Behörden auf diesem 
Wege keine Informationen darüber erhalten, in welchen 
Nahrungsergänzungsmitteln nanoskalige Nährstoffe ver- 
wendet werden. Ein Marktüberblick wird - obwohl es das 
Instrument der Mitteilungspfiicht gibt - nicht ermöglicht. 
Auch die Information von Verbrauchern über nanoskalige 
Nährstoffe ist derzeit noch nicht gewährleistet. Dies 
könnte sich durch die geplante Lebensmittelinformations- 
verordnung ändern. 

6.2.2. 1.5 Zusammenfassende Bewertung des 
Lebensmittelrechts 

516. Grundsätzlich ermöglichen die Instrumente des 
Lebensmittelrechts einen vorsorgeorientierten Umgang 
mit Risiken durch Lebensmittel. Risikoermittlung und Ri- 
sikomanagement werden durch die Produktverantwor- 
tung der Hersteller und die Zulassung mittels Positivlisten 
gewährleistet. Hierdurch wird grundsätzlich die Gesund- 
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heitsverträglichkeit von Lebensmitteln sichergestellt. Al- 
lerdings bestehen im Hinblick auf die Regulierung von 
Nanomaterialien Defizite. Für manche dieser Defizite 
wurden bereits Lösungen entwickelt, andere bestehen 
hingegen noch fort. So ist zur Gewährleistung der Sicher- 
heit von nanomaterialhaltigen Lebensmitteln unabding- 
bar, dass diese eine eigene Sicherheitsbewertung durch- 
laufen. Dies wurde zwar für Lebensmittelzusatzstoffe 
bereits sichergestellt, sollte aber im Rahmen der Novel- 
Food-VO auch für neuartige Lebensmittel verankert wer- 
den. Auch für Nährstoffe ist keine separate Zulassung 
von nanoskaligem und makroskaligem Nährstoff vorge- 
sehen. Noch weitestgehend unklar sind die Anforderun- 
gen, die an die Zulassung von Nanomaterialien in Le- 
bensmitteln gestellt werden sollen. Neben den schon jetzt 
bekannten nanospezifischen Besonderheiten muss ausrei- 
chend Spielraum für die Berücksichtigung späterer Er- 
kenntnisse gelassen werden. 

Im Hinblick auf die Überwachung des Lebensmittelmark- 
tes und die Möglichkeit, etwa Rückholaktionen zu veran- 
lassen, baut das Lebensmittelrecht stark auf das Instru- 
ment der Rückverfolgbarkeit, die durch die Hersteller zu 
gewährleisten ist. Nur bei den Nahrungsergänzungsmit- 


teln besteht eine Meldepflicht an die Behörden für das In- 
verkehrbringen. Informationen über nanoskalige Inhalts- 
stoffe müssen allerdings nicht vorgelegt werden. Daher 
wird ein Marktüberblick über die verwendeten Nanoma- 
terialien nicht gewährleistet. 

Um die Informationsweitergabe in der Lieferkette zu er- 
möglichen und für Verbraucher Transparenz zu schaffen, 
sind vor allem Kennzeichnungspfiichten von Bedeutung. 
Es fehlt jedoch derzeit noch an Vorgaben, wie diese auch 
auf nanoskalige Inhaltsstoffe hinweisen können. Für die 
Verbraucherinformation könnte die geplante Lebensmit- 
telinformationsverordnung ein wichtiger Schritt sein, wo- 
nach der Bezeichnung der Zutat ein Hinweis auf die Na- 
noskaligkeit folgen soll. Auf die Informationsweitergabe 
innerhalb der Lieferkette wird hierdurch allerdings kein 
Einfluss genommen. 

Grundsätzlich hält das Lebensmittelrecht also die für die 
vorsorgeorientierte Regulierung von Nanomaterialien not- 
wendigen Instrumente bereit, es sind lediglich Anpassungen 
erforderlich (s. Tab. 6-8). Allerdings gibt es kein Instru- 
ment, das den Überwachungsbehörden einen Marktüber- 
blick über die verwendeten Nanomaterialien ermöglicht. 


Tabelle 6-8 


Empfehlungen für die Regulierung von Nanomaterialien in Lebensmitteln 



Sicherheit von 
Lebensmitteln 

Überwachung und 
Monitoring 

Informations- 
weitergabe in der 
Lieferkette 

Verbraucher- 

information 

Instrument 

- Produktverant- 
wortung 

- Positivlisten 

- Meldepflicht 

- Rückverfolgbarkeit 

- Probenahme 

- Betriebskontrollen 

- Kennzeichnungs- 
pfiicht 

- Rückverfolgbarkeit 

- Kennzeichnungs- 
pflicht 

Empfehlun- 
gen für die 
Regulierung 
von Nano- 
materialien 

- Nanomaterialien 
sollten eigenständig 
in die Positivliste 
aufgenommen 
werden, damit für 
sie auch eine eigene 
Sicherheitsbewer- 
tung durchgeführt 
werden muss 

- Damit die Behör- 
den wissen, von 
wem Nanomateria- 
lien hergestellt und 
verwendet werden, 
sollte das Inverkehr- 
bringen melde- 
pflichtig sein 

- Um Maßnahmen im 
Einzelfall schnell 
treffen und den Weg 
der Nanomateria- 
lien rekonstruieren 
zu können, sollte die 
Rückverfolgbarkeit 
gesetzlich gewähr- 
leistet sein 

- Um Transparenz zu 
gewährleisten, soll- 
ten E-Nummer und 
Bezeichnung einen 
Hinweis auf die 
Nanoskaligkeit 
enthalten 

- Damit die Informa- 
tion über nano- 
skalige Inhaltsstoffe 
innerhalb der 
Lieferkette nicht 
verloren geht, sollte 
die Rückverfolgbar- 
keit gesetzlich 
gewährleistet sein 

- Um die Verbrau- 
cher über nano- 
skalige Inhaltsstoffe 
zu informieren, soll- 
ten E-Nummer und 
Bezeichnung einen 
Hinweis auf die 
Nanoskaligkeit 
enthalten 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-8 
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6.2.2. 1.6 Empfehlungen für die Anpassung des 
Lebensmittelrechts 

517. Im Hinblick auf die vorstehend erläuterten Defizite 

schlägt der SRU folgende Änderungen vor: 

- Definition von Nanomaterialien: Derzeit gibt es keine 
für den gesamten Lebensmittelbereich geltende Defi- 
nition von Nanomaterialien. Die einzige bisher im 
Hinblick auf die Regulierung von Nanomaterialien an- 
gepasste Verordnung - die Lebensmittelzusatzstoff- 
verordnung - arbeitet ohne Definition, fordert dafür 
aber bei jeder Verkleinerung des Zusatzstoffes eine 
neue Zulassung. Im Rahmen der nun gescheiterten 
Novellierung der Novel-Food-VO war hingegen eine 
Definition von Nanomaterialien vorgesehen. Sollte 
diese in Zukunft bei Novellierungsprozessen im Le- 
bensmittelbereich weiterhin herangezogen werden, so 
empfiehlt der SRU allerdings Veränderungen sowohl 
zur Gewährleistung von mehr Rechtssicherheit als 
auch zur Stärkung des Vorsorgegedankens. Dies be- 
deutet, dass die Größe als einziger Parameter verwen- 
det und die Grenze bei 300 nm gezogen werden sollte. 
Um die Angaben zur Größe zu präzisieren, sollte zum 
einen eine klare obere Größenbegrenzung („bis“ statt 
„von“) aufgenommen werden. Zum anderen sollte 
festgelegt werden, zu welchem Anteil die Partikel 
mindestens unter diese Größenbegrenzung fallen müs- 
sen, wobei der Anteil in Bezug auf die Partikelanzahl 
angegeben werden sollte. Des Weiteren sollte dafür ge- 
sorgt werden, dass Nanomaterialien der gleichen che- 
mischen Zusammensetzung in Abhängigkeit von Größe 
und Oberflächenbehandlung differenziert betrachtet 
werden, da ihre Eigenschaften sich unterscheiden kön- 
nen. Daher kann es notwendig sein, Nanomaterialien zu 
Untergruppen zusammenzufassen. Außerdem sollte 
eine Klausel aufgenommen werden, die vorsieht, die 
Definition an die laufenden technischen und wissen- 
schaftlichen Entwicklungen anzupassen. 

- Eigenständige Zulassung für Nanomaterialien: Damit 
garantiert werden kann, dass Nanomaterialien in Lebens- 
mitteln sicher verwendet werden, bedarf es für sämtliche 
Verwendungen (LebensmittelzusatzstofFe, neuartige Le- 
bensmittel, Nahrungsergänzungsmittel usw.) einer eigen- 
ständigen Zulassung für Nanomaterialien. Dass dies bis- 
her nur für LebensmittelzusatzstofFe gelungen isf, isf aus 
Sicht des SRU - vor allem vor dem Hintergrund der ge- 
scheiterten Novellierung der Novel-Food-VO - bedau- 
erlich. Voraussetzung für die Erteilung dieser Zulassung 
ist eine eigenständige Sicherheitsbewertung von Nano- 
materialien, die hinreichend auf deren Besonderheiten 
eingeht. Dabei sollten die Anforderungen bei neuen Er- 
kenntnissen angepasst oder ergänzt werden können. 
Diese Anforderungen könnten - solange noch keine Ri- 
sikobewertungsmethoden zur Verfügung sfehen - zu ei- 
nem Moratorium führen. Dies ist nach MEYER (2010a) 
deshalb gerechtfertigt, weil die Verbraucher nicht als 
Versuchsobjekte genutzt werden dürfen. Nach Ansicht 
des SRU sollte die Beweislastverteilung im Zulassungs- 
verfahren im Interesse des Schutzes der Verbraucher im 
Sinne der widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung (vgl. 


Abschn. 2. 3. 4. 2) ausgestaltet werden. Eine Zulassung 
kann danach schon dann erteilt werden, wenn Risikobe- 
wertungsmethoden zugrunde gelegt werden, die nach 
derzeitigem Wissensstand die Besonderheiten von Na- 
nomaterialien ausreichend adressieren. Sie sollte aber 
unter dem Vorbehalt einer erneuten Prüfüng stehen, so- 
bald die Prüfanforderungen verbindlich festgelegt wur- 
den. Zusätzlich sollte es Voraussetzung für die Zulas- 
sung sein, dass Nachweismethoden angegeben werden. 
Hierdurch wird ein Anreiz geschaffen, eben solche 
Nachweismethoden zu entwickeln. Außerdem wird den 
Behörden die Möglichkeit eröffnet, die Einhaltung der 
erteilten Zulassungen zu überwachen. 

- Bezeichnung von nanoskaligen Stoffen: Die Verbrau- 
cher haben ein berechtigtes Interesse daran, über die 
Zutaten in ihren Lebensmitteln informiert zu werden. 
Aus Sicht des SRU ist es daher ein wichtiger Schritt, 
dass durch die geplante Lebensmittelinformationsver- 
ordnung nun eingeführt werden soll, dass Nanomateri- 
alien im Zutatenverzeichnis bei Lebensmitteln für den 
Endverbraucher als solche gekennzeichnet werden 
müssen. Allerdings sind noch weitere Schritte notwen- 
dig, damit auch eine Informationsweitergabe inner- 
halb der Lieferkette gewährleistet werden kann. Es 
sollte sowohl der Bezeichnung als auch der E-Num- 
mer zu entnehmen sein, dass es sich um einen nano- 
skaligen Stoff handelt - unabhängig davon, an wen 
das Lebensmittel oder die Zutat weitergegeben wird. 
Daher schlägt der SRU vor, grundsätzlich die E-Num- 
mer um ein „n“ zu ergänzen und hinter der Bezeich- 
nung den Zusatz „nano“ anzufügen (so auch IFST 
2006). Da Bezeichnung und E-Nummer sowohl in den 
Positivlisfen als auch auf den Verpackungen anzuge- 
ben sind, würden neben den Verbrauchern auch Be- 
hörden und nachgeschaltefe Anwender über die Nano- 
skaligkeit von Stoffen informiert. 

- Rückverfolgbarkeit von Nanomaterialien und Über- 
wachung: Das jetzige System der Rückverfolgbarkeit 
funktioniert über die Kennzeichnung von Chargen und 
ermöglicht im Ernstfall Rücknahme und Rückruf von 
Lebensmitteln. Die Behörden haben aber keinen Über- 
blick darüber, welche Lebensmittel mit welchen In- 
haltsstoffen von welchen Unternehmen hergestellt, 
weiterverarbeitet oder vertrieben werden. Lediglich 
im Rahmen der Marktüberwachung und bei der Mel- 
depflicht von Nahrungsergänzungsmitteln werden die 
Behörden involviert. In Hinblick darauf, dass hinsichf- 
lich der Verwendung und auch der Bedeutung von 
Nanomaterialien derzeit keine Markttransparenz vor- 
zufinden ist (vgl. Kap. 3.5) und insbesondere der 
Lebensmittelbereich sehr sensibel ist, sollte den Be- 
hörden ein Überblick über die Verwendung von Nano- 
materialien ermöglicht werden. Dies lässt sich mit ei- 
ner Meldepflicht erreichen. 

6.2.2.2 Regulierung von Lebensmittelbedarfs- 
gegenständen 

518. Insbesondere in Lebensmittelverpackungen, aber 

auch in anderen Materialien und Gegenständen, die dazu 
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bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kom- 
men (Lebensmittelbedarfsgegenstände), werden bereits 
Nanomaterialien verwendet, wie beispielsweise Titanni- 
trid in PET-Getränkeflaschen. Die Instrumente für die Re- 
gulierung von Stoffen in Lebensmittelbedarfsgegenstän- 
den finden sich in mehreren Regelungen auf europäischer 
und nationaler Ebene. Den Rahmen bietet die Verordnung 
(EG) Nr. 1935/2004 über Materialien und Gegenstände, 
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung 
zu kommen, die den Erlass von Einzelmaßnahmen für be- 
stimmte Lebensmittelbedarfsgegenstände ermöglicht. 
Solche finden sich insbesondere in der Verordnung (EG) 
Nr. 450/2009 über aktive und intelligente Materialien und 
Gegenstände, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in 
Berührung zu kommen, der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 
über Materialien und Gegenstände aus Kunststoff, die 
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu 
kommen, und der Richtlinie 2007/42/EG über Materia- 
lien und Gegenstände aus Zellglasfolie, die dazu be- 
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen. 
Diese Bestimmungen werden in Deutschland durch das 
LFGB und der darauf beruhenden Bedarfsgegenstände- 
verordnung umgesetzt und ergänzt. 

Zu Lebensmittelbedarfsgegenständen zählen nach Artikel 1 
Absatz 2 der VO (EG) Nr. 1935/2004 Materialien und 
Gegenstände, die als Fertigerzeugnis dazu bestimmt sind, 
mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen oder bereits 
in Berührung sind oder vernünftigerweise vorhersehen 
lassen, dass sie mit ihnen bei normaler oder vorhersehba- 
rer Verwendung in Berührung kommen oder ihre Be- 
standteile an Lebensmittel abgegeben werden. Grundsätz- 
lich soll für Lebensmittelbedarfsgegenstände durch die 
einzelnen Regelungen ein hohes Schutzniveau für die 
menschliche Gesundheit und die Verbraucher geschaffen 
werden (vgl. Artikel 1 Absatz 1 der VO (EG) Nr. 1935/ 
2004). 

6.2.2.2.1 Produktverantwortung der Hersteller 

519. Zur Gewährleistung eines hohen Schutzniveaus 
sind Lebensmittelbedarfsgegenstände nach Artikel 3 der 
VO (EG) Nr. 1935/2004 nach guter Herstellungspraxis so 
herzustellen, dass sie unter den normalen oder vorherseh- 
baren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile an 
Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind, die 
menschliche Gesundheit zu gefährden, eine unvertretbare 
Veränderung der Zusammensetzung der Lebensmittel 
herbeizuführen oder eine Beeinträchtigung des Geruchs 
und Geschmacks der Lebensmittel herbeizuführen. Zur 
Konkretisierung wurde die VO (EG) Nr. 2023/2006 über 
gute Herstellungspraxis erlassen. Nach Artikel 4 der Ver- 
ordnung hat der Unternehmer sicherzustellen, dass die 
Fertigungsverfahren den Regeln der guten Herstellungs- 
praxis entsprechen. Daher obliegt ihm die Festlegung und 
Anwendung eines Qualitätssicherungs- und -kontrollsys- 
tems sowie die Dokumentation mit Angaben zu den Spe- 
zifikationen, der Herstellungsrezeptur und den Herstel- 
lungsverfahren. Die Anforderungen gelten unabhängig 
von der Partikelgröße und damit grundsätzlich auch für 
Nanomaterialien. 


6.2.2.2.2 Generelle Zulassung über Positivlisten 

520. Grundsätzlich können nach Artikel 11 der VO 
(EG) Nr. 1935/2004 durch Einzelmaßnahmen Positivlis- 
ten eingeführt werden, ln diesen werden die Stoffe aufge- 
listet, die bei der Herstellung von Lebensmittelbedarfsge- 
genständen zugelassen sind und Bedingungen oder 
Einschränkungen für deren Verwendung benannt. Die 
Europäische Kommission nimmt einen Stoff in die Posi- 
tivliste auf, nachdem die EFSA eine Sicherheitsbewer- 
tung durchgeführt hat. Liegen neue wissenschaftliche 
oder technische Informationen vor, die die Bewertung der 
Sicherheit des zugelassenen Stoffes in Bezug auf die 
menschliche Gesundheit berühren könnten, muss die 
Europäische Kommission unverzüglich informiert wer- 
den. Im Zuge dieser Informationspfiicht kann es im Ein- 
zelfall dazu kommen, dass eine neue Zulassung erwirkt 
werden muss. Einen diesbezüglichen Automatismus gibt 
es allerdings nicht. 

Teilweise wurden solche Positivlisten bereits durch Ein- 
zelmaßnahmen eingeführt. Dies gilt für Lebensmittelbe- 
darfsgegenstände, die dazu bestimmt sind, die Haltbarkeit 
eines Lebensmittels zu verlängern oder dessen Zustand zu 
erhalten bzw. zu verbessern (aktive Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände), für solche, mit denen der Zustand eines 
verpackten Lebensmittels oder die das Lebensmittel um- 
gebende Umwelt überwacht wird (intelligente Lebensmit- 
telbedarfsgegenstände), sowie für Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände aus Kunststoff oder Zellglasfolie. 

Aktive und intelligente Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände 

521. Eine Einzelmaßnahme wurde beispielsweise durch 
die VO (EG) Nr. 450/2009 für aktive und intelligente Ma- 
terialien und Gegenstände, die dazu bestimmt sind, mit 
Lebensmitteln in Berührung zu kommen, geschaffen. So 
dürfen nach Artikel 5 der VO (EG) Nr. 450/2009 nur sol- 
che Stoffe in Bestandteilen aktiver und intelligenter Le- 
bensmittelbedarfsgegenstände genutzt werden, die in der 
Positivliste aufgeführt sind. Wurde der Stoff gezielt auf 
Partikelgröße synthetisiert und unterscheiden sich seine 
funktionellen physikalischen und chemischen Eigen- 
schaften erheblich von den Eigenschaften, die er bei grö- 
ßerer Struktur aufweist, so gilt der Vorbehalt auch dann, 
wenn der Stoff in Bestandteilen verwendet wird, die nicht 
unmittelbar mit Lebensmitteln in Berührung kommen und 
durch eine funktionelle Barriere getrennt sind. Welche 
Anforderungen bei Zulassungen einzuhalten sind, wird 
durch Leitlinien konkretisiert. 

Auch Nanomaterialien dürfen nur dann verwendet wer- 
den, wenn sie in der Positivliste aufgeführt sind. Ob hier- 
für allerdings ausreicht, dass der makroskalige Stoff ge- 
nannt ist, wird nicht klar. Einerseits fehlt zwar die 
ausdrückliche Anordnung, dass Nanomaterialien separat 
aufzunehmen und daher auch zu testen sind, andererseits 
wird auf sie insofern Bezug genommen, als dass sie auch 
dann nur bei Nennung in der Positivliste verwendet wer- 
den dürfen, wenn sie mit dem Lebensmittel nicht unmit- 
telbar in Berührung kommen und durch eine funktionelle 
Barriere getrennt sind. Der Verordnungstext ist also nicht 
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eindeutig. Darüber hinaus kann ein vorsorgeorientierter 
Umgang mit Nanomaterialien nur dann gewährleistet 
werden, wenn die Prüfanforderungen hinreichend auf ihre 
Besonderheiten eingehen (vgl. hierzu Abschn. 6.2.4.) 

Lebensmittelbedarfsgegenstände ans Knnststoff 

522. Nach Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 
über Materialien und Gegenstände aus Kunststoff, die 
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu 
kommen, dürfen bei der Herstellung von Kunststoff- 
schichten nur solche Stoffe verwendet werden, die in der 
Positivliste der zugelassenen Stoffe aufgeführt sind. Dies 
gilt sowohl für Monomere und Ausgangsstoffe als auch 
für Zusatzstoffe und Hilfsstoffe. Dabei unterliegen die 
verwendeten Stoffe Beschränkungen und Spezifikatio- 
nen vor allem hinsichtlich der zulässigen Migrations- 
werte. Zusätzlich gibt es besondere Bestimmungen etwa 
für Mehrschichtmaterialien und -gegenstände aus Kunst- 
stoff oder Mehrschicht- Verbundmaterialien und -gegen- 
stände. 

Auch Nanomaterialien dürfen nur dann bei der Herstel- 
lung von Kunststoffschichten verwendet werden, wenn 
sie in der Positivliste aufgeführt werden. Durch Artikel 9 
Absatz 2 der VO (EU) Nr. 10/2011 ist sogar sicherge- 
stellt, dass Stoffe mit Nanostruktur einer ausdrücklichen 
Zulassung bedürfen. Zudem dürfen für Stoffe mit Nano- 
struktur bei Mehrschichtmaterialien und -gegenständen 
aus Kunststoff oder Mehrschicht- Verbundmaterialien und 
-gegenständen keine Ausnahmen von den Vorgaben der 
Verordnung gemacht werden, wenn die Kunststoffschicht 
nicht unmittelbar mit dem Lebensmittel in Berührung 
kommt und durch eine funktionelle Barriere vom Lebens- 
mittel getrennt ist. Allerdings ist zu kritisieren, dass nicht 
definiert wird, was unter Stoffen mit Nanostruktur zu ver- 
stehen ist. Dies hat vor allem für die Sicherheitsbewer- 
tung und die Zulassung Auswirkungen, weil unklar ist, ab 
welcher Größe Stoffe mit Nanostruktur eigenständig be- 
trachtet werden. 

Lebensmittelbedarfsgegenstände ans Zellglasfolie 

523. Auch für Lebensmittelbedarfsgegenstände aus 
Zellglasfolie gibt es vergleichbare Positivlisten, wobei 
auch hier das Problem besteht, dass Nanomaterialien 
nicht eigenständig aufgenommen und geprüft werden 
müssen. Zudem muss hinsichtlich der Prüfanforderungen 
darauf geachtet werden, dass sie auf nanospezifische Be- 
sonderheiten eingehen (vgl. hierzu Abschn. 6.2.4). 

6.2.2.2.3 Informationsweitergabe in der Liefer- 
kette und Rückverfolgbarkeit 

524. Um Kontrollen, den Rückruf fehlerhafter Pro- 
dukte, die Unterrichtung der Verbraucher und die Fest- 
stellung der Haftung zu erleichtern, muss die Rückver- 
folgbarkeit der Lebensmittelbedarfsgegenstände nach 
Artikel 17 der VO (EG) Nr. 1935/2004 auf sämtlichen 
Stufen gewährleistet sein. Dazu müssen die Unternehmer 
über Systeme und Verfahren verfügen, aufgrund derer er- 
mittelt werden kann, von wem Gegenstände bezogen 


bzw. an wen sie geliefert wurden. Die Rückverfolgbarkeit 
soll auch über die Kennzeichnungspfiicht gewährleistet 
werden. Daher sind Lebensmittelbedarfsgegenstände mit 
einer angemessenen Kennzeichnung oder Identifikation 
zu versehen, die eine Rückverfolgbarkeit gestattet. Um 
Verantwortung und Transparenz zu gewährleisten, ist den 
Lebensmittelbedarfsgegenständen nach Artikel 16 der 
VO (EG) Nr. 1935/2004 eine Konformitätserklärung bei- 
zufügen. 

Grundsätzlich gelten die Vorgaben zur Rückverfolgbar- 
keit und Information in der Lieferkette auch für Lebens- 
mittelbedarfsgegenstände, die Nanomaterialien enthalten. 
Mangels einer Pflicht die Zusammensetzung offenzule- 
gen oder zumindest über die Verwendung bestimmter 
Stoffe zu informieren, kann es sein, dass die Information 
über die Nanoskaligkeit in der Lieferkette verloren geht 
und entsprechend auch nicht an die Verbraucher weiterge- 
geben werden kann. Zudem sind über die Rückverfolgbar- 
keit nur kurzfristige und punktuelle Zugriffe gewährleistet, 
insbesondere wird den Behörden kein Marktüberblick 
über die in Lebensmittelbedarfsgegenständen verwende- 
ten Stoffen ermöglicht. 

6.2.2.2A Verbraucherinformation 

525. Grundsätzlich wird die Verbraucherinformation bei 
Lebensmittelbedarfsgegenständen über die Kennzeich- 
nungspfiicht gewährleistet. So sind nach Artikel 15 der 
VO (EG) Nr. 1935/2004 Lebensmittelbedarfsgegen- 
stände, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berührung 
gekommen sind, unter anderem mit Verwendungshinwei- 
sen zu kennzeichnen. Eine Kennzeichnung mit den In- 
haltsstoffen ist ebenso wenig vorgesehen, wie eine nano- 
spezifische Kennzeichnungspfiicht. 

6.2.2.2.5 Überwachung 

526. Nach Artikel 24 der VO (EG) Nr. 1935/2004 führen 
die Mitgliedstaaten amtliche Kontrollen durch, um die Ein- 
haltung dieser Verordnung und der einschlägigen Vorschrif- 
ten über die amtliche Lebensmittelkontrolle sicherzustellen. 
Insofern gelten die schon für Lebensmittel erwähnten Über- 
wachungs- und Monitoringvorschriften auch für Lebens- 
mittelbedarfsgegenstände (vgl. Abschn. 6.2.2. 1.1). 

6.2.2.2.6 Zusammenfassende Bewertung der 
Vorgaben für Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände 

527. Neben der Produktverantwortung der Hersteller 
dienen Zulassungsvorbehalte für Stoffe in aktiven und in- 
telligenten Lebensmittelbedarfsgegenständen und in sol- 
chen aus Zellglasfolie oder Kunststoff als Instrumente zur 
Gewährleistung der Sicherheit von Lebensmittelbedarfs- 
gegenständen. Dabei entscheiden die Zulassungsanforde- 
rungen darüber, ob der Umgang mit Lebensmittelbedarfs- 
gegenständen vorsorgeorientiert ist. Insbesondere gilt, 
dass die EFSA zwar die Sicherheit bewertet, bei lücken- 
haften Angaben aber zusätzliche Informationen anfordem 
kann. Im Hinblick auf die Regulierung von Nanomateria- 
lien ist jedoch zu kritisieren, dass deren eigenständige 
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Aufnahme in die Positivlisten und damit auch ihre eigen- 
ständige Sicherheitsbewertung derzeit nur für Lebensmit- 
telbedarfsgegenstände aus Kunststoff ausdrücklich vorge- 
geben ist. Hinzu kommt, dass bisher noch keine 
ausreichenden Erkenntnisse darüber vorliegen, wie die 
Sicherheit von Nanomaterialien zu überprüfen ist. 

Die Kommunikationsinstrumente (Rückverfolgbarkeit, 
Konformitätserklärung, Kennzeichnung) gewährleisten 
bisher nicht, dass die Information über in Lebensmittelbe- 
darfsgegenständen enthaltene Nanomaterialien weiterge- 
geben wird. Dies gilt nicht nur innerhalb der Lieferkette 
und gegenüber den Verbrauchern, sondern gerade auch 
gegenüber den Behörden. Diese haben mangels Melde- 
pflicht keinen Überblick darüber, welche Hersteller wel- 
che Lebensmittelbedarfsgegenstände in welchen Mengen 
mit welchen Inhaltsstoffen auf den Markt bringen. Dies 
erschwert gezielte Kontrollen durch die Überwachungs- 
behörden. 

6.2.2.2.7 Empfehlungen für die Anpassung der 
Vorgaben für Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände 

528. Im Hinblick auf die vorstehend erläuterten Defizite 
schlägt der SRU folgende Maßnahmen vor: 

- NovelUerungsebene: Bisher gehen die Bestimmungen 
für Lebensmittelbedarfsgegenstände noch nicht aus- 
reichend auf die Herausforderungen durch Nanomate- 
rialien ein. Um deren angemessene Regulierung zu ge- 
währleisten, schlägt der SRU Änderungen sowohl in 
der Rahmen-VO (EG) Nr. 1935/2004 als auch in den 
Einzelmaßnahmen vor. 

- Definition von Nanomaterialien: Momentan gibt es 
keine Definition von Nanomaterialien für den Bereich 
der Lebensmittelbedarfsgegenstände, obwohl durch 
die Verwendung von Nanomaterialien entstehende 
Probleme teilweise bereits adressiert werden. Der 
SRU empfiehlt daher die Aufnahme einer Definition 
in die VO (EG) Nr. 1935/2004, die dann für alle Le- 
bensmittelbedarfsgegenstände verbindlich ist. Eine 
solche Definition sollte sowohl Rechtsklarheit schaf- 
fen als auch Vorsorgeaspekte berücksichtigen. Der 
SRU schlägt daher vor, die Größe als einzigen Para- 
meter zu verwenden, wobei noch zu diskutieren ist, 
wo die obere Größenbegrenzung festzulegen ist. Diese 
sollte allerdings klar festgelegt werden („bis“ statt 
„von“). Die Größenbegrenzung sollte präzisiert wer- 
den, indem festgelegt wird, zu welchem Anteil die 
Partikel mindestens unter die Größenbegrenzung fal- 
len müssen, wobei der Anteil in Bezug auf die Parti- 
kelanzahl angegeben werden sollte. Des Weiteren 
sollte dafür gesorgt werden, dass Nanomaterialien der 
gleichen chemischen Zusammensetzung in Abhängig- 
keit von Größe und Oberflächenbehandlung differen- 
ziert betrachtet werden, da ihre Eigenschaften sich un- 
terscheiden können. Es kann daher notwendig sein, die 
Nanomaterialien in Untergruppen zusammenzufas- 
sen. Außerdem sollte eine Klausel aufgenommen wer- 
den, aufgrund derer die Definition an die laufenden 


technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen 
angepasst werden kann. 

- Eigenständige Zulassung für Nanomaterialien: Um zu 
gewährleisten, dass nur sichere Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände zum Verbraucher gelangen, und im 
Hinblick auf die möglicherweise veränderten Eigen- 
schaften von Nanomaterialien sollte in die VO (EG) 
Nr. 1935/2004 aufgenommen werden, dass Nanomate- 
rialien eigenständig in die Positivliste eingetragen 
werden müssen. Zudem wäre es sinnvoll, dafür zu sor- 
gen, dass alle Verwendungen von Nanomaterialien in 
Lebensmittelbedarfsgegenständen einer Zulassung be- 
dürfen. Insofern wäre zu prüfen, inwiefern die bisher 
erlassenen Einzelmaßnahmen alle relevanten Verwen- 
dungen abdecken. Kann nicht ausgeschlossen werden, 
dass Nanomaterialien ohne vorherige Zulassung in Le- 
bensmittelbedarfsgegenstände gelangen, so sollte ge- 
prüft werden, ob nicht eine Einzelmaßnahme für Na- 
nomaterialien erlassen werden kann. 

- Zulassungsvoraussetzungen für Nanomaterialien: Die 
Zulassung sollte zunächst nur dann erfolgen, wenn 
nachgewiesen ist, dass das Nanomaterial im Lebens- 
mittelbedarfsgegenstand sicher verwendet wird. 
Hierzu sind Risikobewertungsmethoden erforderlich, 
die auf die Besonderheiten der Nanomaterialien einge- 
hen. Solange diese noch nicht vorliegen, sollte die Be- 
weislastverteilung im Zulassungsverfahren im Inter- 
esse des Schutzes der Verbraucher im Sinne der 
widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung ausgestaltet 
werden. Eine Zulassung kann danach schon dann 
erteilt werden, wenn Risikobewertungsmethoden zu- 
grunde gelegt werden, die nach derzeitigem Wissens- 
stand die Besonderheiten von Nanomaterialien ausrei- 
chend adressieren. Allerdings sollte sie für den Fall, 
dass die Prüfanforderungen verbindlich festgelegt 
werden, unter dem Vorbehalt einer erneuten Überprü- 
fung stehen. Zudem sollte eine Zulassung nur dann er- 
teilt werden, wenn der Hersteller Nachweismethoden 
für das Nanomaterial sowohl im entsprechenden Le- 
bensmittelbedarfsgegenstand als auch - nach einem 
möglichen Übergang - im Lebensmittel oder in der Si- 
mulanz angeben kann. Hierdurch wird ein Anreiz ge- 
schaffen, solche Nachweismethoden zu entwickeln. 
Darüber hinaus wird den Behörden die Möglichkeit 
eröffnet, die Einhaltung der erteilten Zulassungen zu 
überwachen. Grundsätzliche sollten diese Anforderun- 
gen an die Zulassung in der VO (EG) Nr. 1935/2004 
aufgenommen werden. Sollten sich die Zulassungsvo- 
raussetzungen allerdings je nach Verwendung (aktive 
und intelligente Lebensmittelbedarfsgegenstände, sol- 
che aus Kunststoff oder Zellglasfolie) unterscheiden, 
so sollte dies innerhalb der Einzelmaßnahmen aufge- 
griffen werden. Wenn durch Nanomaterialien immer 
ähnliche Probleme auftreten und eine gemeinsame Re- 
gelung daher sinnvoll erscheint, so wäre dies ein wei- 
terer Grund dafür, für Nanomaterialien eine Einzel- 
maßnahme zu erlassen. 

- Information über nanoskalige Inhaltsstoffe: Grund- 
sätzlich gelten die Vorgaben für die Rückverfolgbar- 
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keit, die Konformitätserklärung und die Kennzeich- 
nung auch für Lebensmittelbedarfsgegenstände, die 
Nanomaterialien enthalten. Allerdings ist es derzeit 
nicht gewährleistet, dass die Information über nano- 
skalige Inhaltsstoffe und eventuelle weiterführende 
Hinweise innerhalb der Lieferkette oder auch an den 
Verbraucher und die Behörden weitergegeben wird. 
Der SRU empfiehlt in diesem Zusammenhang eine 
Kennzeichnungspfiicht in Kombination mit einer Mel- 
depflicht und einem darauf aufbauenden Produktregis- 
ter als zentrale Instrumente (ähnlich auch IFST 2006). 
Zur Information der Verbraucher sollte eine nanospe- 
zifische Kennzeichnung immer dann vorgesehen wer- 
den, wenn das Nanomaterial wegen seiner besonderen 
Wirkungen verwendet wird. Für all jene Fälle, bei de- 
nen die Verbraucher aufgrund dieser einzelfallbezoge- 
nen Kennzeichnung nicht über nanoskalige Inhalts- 
stoffe aufgeklärt werden, sollte ihnen zumindest die 
Möglichkeit gegeben werden, sich in einem Nanopro- 
duktregister zu informieren. Daher bedarf es einer 
Meldepflicht von solchen Lebensmittelbedarfsgegen- 
ständen, die Nanomaterialien enthalten. Das auf 
Grundlage dieser Meldepflicht erstellte Nanoprodukt- 
register dient der Information sowohl der Verbraucher 
als auch der Behörden. Durch die Meldepflicht wird 
außerdem dafür gesorgt, dass die Hersteller und Ver- 
wender aufmerksamer mit Nanomaterialien umgehen 
und über nanoskalige Inhaltsstoffe innerhalb der Lie- 
ferkette informieren. 

- Überwachung: Wollen die Behörden gezielt Betriebs- 
kontrollen durchführen, so fehlt es ihnen an den hier- 
für notwendigen Informationen. Ein Nanoproduktre- 
gister, das die Hersteller und deren Verwendungen 
aufführt, könnte insofern hilfreich sein. Auch für die 
Überwachung wäre daher - um Markttransparenz ge- 
währleisten zu können - eine Meldepflicht und ein 
darauf aufbauendes Nanoproduktregister sinnvoll. 

6.2.2.3 Kosmetikrecht 

529. Bereits jetzt gibt es zahlreiche Verwendungen von 
Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln (vgl. 
Abschn. 3.4.1). So wird nanoskaliges Titandioxid als 
UV- Schutz in Sonnenschutzmitteln verwendet. Zudem 
findet man Fullerene in Gesichts- oder nanoskaliges Cal- 
ciumphosphat in Zahncremes. Die Instrumente zur Ge- 
währleistung eines sicheren Umgangs mit kosmetischen 
Mitteln finden sich derzeit noch im LFGB bzw. der deut- 
schen Kosmetikverordnung, welche die Kosmetikrichtli- 
nie 76/768/EWG in deutsches Recht umsetzen. Nach die- 
sen Bestimmungen dürfen nur sichere Erzeugnisse in 
Verkehr gebracht werden, weshalb der Inverkehrbringer 
vor der Vermarktung eine Sicherheitsbewertung des kos- 
metischen Mittels durchzuführen und zu dokumentieren 
hat. Ab dem 11. Juli 2013 werden diese Vorgaben jedoch 
durch die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmeti- 
sche Mittel (Kosmetik-VO) aufgehoben. Diese neue Kos- 
metik-VO enthält neben Instrumenten, die für nano- und 
makroskalige Stoffe gleichermaßen gelten, auch solche 
Instrumente, die speziell auf die Herausforderungen der 
Nanomaterialien zugeschnitten sind. Zudem finden sich 


für einige Instrumente Vorgaben darüber, mit welchen 
Besonderheiten sie bei Nanomaterialien gelten. Ziel der 
Kosmetik-VO ist die Gewährleistung eines hohen Maßes 
an Schutz der menschlichen Gesundheit. Den ökologi- 
schen Bedenken wird nach dem 5. Erwägungsgrund der 
Kosmetik-VO durch die Anwendung der REACH-VO 
Rechnung getragen, die eine Sektor übergreifende Ein- 
schätzung der Umweltsicherheit ermöglicht. Insgesamt 
sollen die Maßnahmen der Europäischen Kommission 
und der Mitgliedstaaten nach dem 36. Erwägungsgrund 
der Kosmetik-VO auf dem Vorsorgeprinzip beruhen. 

6.2.2. 3.1 Instrumente für alle kosmetischen 
Mittel 

530. Grundsätzlich müssen die auf dem Markt bereitge- 
stellten kosmetischen Mittel bei normaler oder vernünfti- 
gerweise vorhersehbarer Verwendung für die menschli- 
che Gesundheit sicher sein. Dies zu gewährleisten liegt 
zunächst in der Produktverantwortung der Hersteller. 
Diese wird allerdings durch andere Instrumente ergänzt. 
So gibt es bestimmte Stoffe, deren Verwendung in kosme- 
tischen Mitteln verboten (Anhang II) oder beschränkt 
(Anhang III) ist. Als Farbstoffe, Konservierungsstoffe 
und UV-Filter dürfen Stoffe nur verwendet werden, wenn 
sie in den Anhängen IV bis VI der Kosmetik-VO aufge- 
führt sind. Zusätzlich gilt ein Verwendungsverbot für als 
krebserzeugend, erbgutverändemd oder fortpflanzungs- 
gefährdend (CMR) eingestufte Stoffe, wobei durch den 
Wissenschaftlicher Ausschuss „Verbrauchersicherheit“ 
(Scientific Committee on Consumer Safety - SCCS) al- 
lerdings Ausnahmen zugelassen werden können, wenn 
der Stoff als sicher eingestuft wird. Bevor ein kosmeti- 
sches Mittel auf den Markt kommt, muss es eine Sicher- 
heitsbewertung durchlaufen, im Rahmen derer alle mögli- 
chen Expositionsfolgen infolge der Partikelgröße 
besonders berücksichtigt werden müssen (Anhang I der 
Kosmetik-VO). 

Nach Artikel 13 der Kosmetik-VO besteht eine dem In- 
verkehrbringen vorgelagerte allgemeine Mitteilungs- 
pfiicht, durch die insbesondere der Anwendungsbereich 
des kosmetischen Mittels bestimmt und die Zuordnung zu 
einer verantwortlichen Person garantiert werden soll. Zu- 
dem ist der Öffentlichkeit Zugang zu Informationen 
- etwa zu Nebenwirkungen oder zur qualitativen Zusam- 
mensetzung - zu gewähren. Enthält das kosmetische Mit- 
tel gefährliche Stoffe im Sinne der CLP-VO, so muss 
auch die quantitative Zusammensetzung bekannt gegeben 
werden. Nach Artikel 19 der Kosmetik-VO müssen kos- 
metische Mittel zudem gekennzeichnet werden. Aus die- 
ser Kennzeichnung müssen die verantwortliche Person, 
besondere Vorsichtsmaßnahmen, der Verwendungs- 
zweck, ein Identifizierungskennzeichen und die Bestand- 
teile hervorgehen. 

Entspricht ein Produkt nicht den Anforderungen der Ver- 
ordnung, so sind die erforderlichen Korrekturmaßnahmen 
wie Rücknahme oder auch Rückruf zu ergreifen. Sind mit 
dem Produkt Gefahren verbunden, so muss darüber hi- 
naus die Behörde informiert werden. Um diese Korrek- 
turmaßnahmen durchführen zu können, muss die Rück- 
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Verfolgbarkeit der Produkte sichergestellt sein. Für die in 
Verkehr gebrachten kosmetischen Mittel ist eine Produkt- 
informationsdatei für die Behörden bereitzuhalten, die 
neben einer Beschreibung des kosmetischen Mittels den 
Sicherheitsbericht, eine Beschreibung der Herstellungs- 
methode und einen Nachweis der für das kosmetische 
Mittel beworbenen Wirkung enthält. Treten ernste uner- 
wünschte Wirkungen auf, so sind diese und die bereits 
eingeleiteten Abhilfemaßnahmen der zuständigen Be- 
hörde zu melden. Die Behörden überwachen neben den 
Produkten auch die Wirtschaftsteilnehmer und die Pro- 
duktinformationsdateien, sie können alle geeigneten 
Maßnahmen wie etwa Rücknahme und Rückruf anordnen 
und auch vorläufig selbst ergreifen. All diese Instrumente 
gelten auch für kosmetische Mittel, die Nanomaterialien 
enthalten. 

6.2.2. 3.2 Besonderheiten und Instrumente für 

kosmetische Mittel mit Nanomaterialien 

531. Die Kosmetik-VO enthält besondere Regelungen 
für Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln. Diese sol- 
len sicherstellen, dass die Instrumente der Verordnung 
- teilweise mit besonderen Vorgaben - auch für Nano- 
materialien gelten. Ergänzend werden Instrumente einge- 
führt, die den Umgang mit Nanomaterialien und den bei 
ihnen bestehenden Erkenntnisdefiziten gewährleisten sol- 
len. 

Auch innerhalb der Gruppe der Nanomaterialien wird - in 
Anlehnung an die grundsätzlich auch bei sonstigen Stof- 
fen vorgenommene Unterscheidung anhand der Verwen- 
dungen - differenziert (s. Tab. 6-9). Während es einheitli- 
che Regelungen für die allgemeine Mitteilungspfiicht 
gegenüber den Behörden und die Kennzeichnung gibt, 
wird bei der Sicherheitsbewertung zwischen Nanomate- 
rialien, die als UV-Filter, Färb- oder Konservierungsstoff 
verwendet werden, und sonstigen Nanomaterialien unter- 
schieden. 

Definition von Nanomaterialien 

532. Die Kosmetik-VO war die erste europäische Rege- 
lung, die eine Definition von Nanomaterialien enthielt. 
Nach Artikel 2 Absatz 1 lit. k der Kosmetik-VO werden 
hierunter „unlösliche oder biologisch beständige und ab- 
sichtlich hergestellte Materialen mit einer oder mehreren 
äußeren Abmessungen oder einer inneren Struktur in ei- 
ner Größenordnung von 1 bis 100 nm“ verstanden. Ange- 
sichts der kontrovers geführten Diskussionen über eine 
angemessene Definition, eröffnet die Verordnung der 
Europäischen Kommission die Möglichkeit, die Defini- 
tion unter Berücksichtigung der laufenden technischen 
und wissenschaftlichen Entwicklungen anzupassen. 

Nanomaterialien werden also definiert und somit zum 
Anknüpfungspunkt für rechtliche Pflichten gemacht. Dies 
ist für die Regulierung von Nanomaferialien in Kosme- 
tika ein wichtiger Schritt. Allerdings weist die Definition 
aus Sicht des SRU einige Defizite auf So ist die Verwen- 
dung der Parameter Löslichkeit und biologische Bestän- 


digkeit für eine Definition deshalb problematisch, weil 
Interpretationsspielräume entstehen (vgl. Kap. 3.3). Um 
Rechtssicherheit zu schaffen, sollte daher zur Definition 
von Nanomaterialien nur die Größe als Parameter ver- 
wendet werden. Des Weiteren wurde nicht festgelegt, zu 
welchem Anteil die Partikel mindestens unter die Grö- 
ßenbegrenzung fallen müssen. Außerdem lässt die Defi- 
nition unberücksichtigt, dass auch Nanomaterialien der 
gleichen chemischen Zusammensetzung in Abhängigkeit 
von Größe und Oberflächenbehandlung unterschiedliche 
Eigenschaften haben können und eine Differenzierung 
daher geboten ist (vgl. Kap. 3.3). Hinsichtlich der Defini- 
tion besteht also Veränderungsbedarf, um mehr Rechts- 
sicherheit zu gewährleisten und die Vorsorge zu stärken. 

Besonderheiten für alle Nanomaterialien 

533. Bei den Instrumenten der Mitteilungs- und Kenn- 
zeichnungspfiicht, die grundsätzlich für alle kosmetischen 
Mittel gleichermaßen gelten, bestehen für Nanomaterialien 
Besonderheiten. So umfasst die allgemeine Mitteilungs- 
pfiicht des Artikels 13 der Kosmetik-VO auch die Infor- 
mation, dass Nanomaterialien im kosmetischen Mittel 
enthalten sind und um welches Nanomaterial es sich han- 
delt. Darüber hinaus müssen im Rahmen der Kennzeich- 
nungspfiicht des Artikels 19 der Kosmetik-VO alle nano- 
skaligen Bestandteile eindeutig in der Liste der 
Bestandteile aufgeführt werden. Dem Namen dieser Be- 
standteile muss das Wort „nano“ in Klammem folgen. 
Fraglich ist, ob die Verbraucher durch diesen Zusatz aus- 
reichend informiert werden, da eine Abschätzung des dem 
kosmetischen Mittel immanenten Gefahrenpotenzials 
nicht ermöglicht wird (so MEYER 2010a). Eine Kenn- 
zeichnung, die dies leisten würde, scheint allerdings auch 
nicht praktikabel. 

Nanomaterialien, die als Farbstoffe, Konserviernngs- 
stoffe nnd UV-Filter verwendet werden 

534. Nach Absatz 3 der Präambel der Anhänge 11 bis VI 
der Kosmetik-VO gilt, dass Stoffe, die in den Anhängen 111 
bis VI aufgelistet sind - außer wenn ausdrücklich erwähnt - 
keine Nanomaterialien einschließen. Dies hat zur Folge, 
dass Nanomaterialien, die als Farbstoff, Konserviemngs- 
stoff oder UV-Filter verwendet werden sollen, ausdrück- 
lich und selbstständig in die Positivlisten aufgenommen 
werden müssen. Dem geht eine Sicherheitsbewertung 
durch den SCCS voran. Charakterisierend ist also neben 
der vorgelagerten behördlichen Sicherheitsbewertung, 
dass die Verwendung unter dem Vorbehalt der Aufnahme 
in die Positivlisfe (Zulassungsvorbehalt) steht. Wün- 
schenswert wäre daher, dass die Nanomaterialien in die- 
ser Liste auch als solche gekennzeichnet werden. Außer- 
dem muss dafür gesorgt werden, dass Nanomaterialien 
erst dann zugelassen werden können, wenn in der Sicher- 
heitsbewertung ausreichend auf ihre Besonderheiten ein- 
gegangen werden kann. Problematisch ist insbesondere, 
dass es derzeit noch keine standardisierten Risikobewer- 
tungsmethoden für Nanomaterialien gibt (vgl. zu den 
Prüfanfordemngen Abschn. 6.2.4). 
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Sonstige Nanomaterialien 

535. Bei sonstigen Nanomaterialien soll die Sicherheit 
der kosmetischen Mittel zunächst durch die Produktver- 
antwortung der Hersteller gewährleistet werden. Aller- 
dings besteht nach Artikel 16 der Kosmetik-VO eine spe- 
zielle Mitteilungspflicht für kosmetische Mittel, die 
solche Nanomaterialien enthalten. Dabei muss das Nano- 
material durch seine chemische Bezeichnung (lUPAC) 
oder eine andere Beschreibung identifiziert und durch 
Angabe der Partikelgröße und der physikalischen und 
chemischen Eigenschaften spezifiziert werden. Darüber 
hinaus soll die Menge, die pro Jahr auf dem Markt bereit- 
gestellt werden soll, abgeschätzt und gemeldet werden. 
Zudem beinhaltet die Mitteilungspflicht Angaben zum to- 
xikologischen Profil des Nanomaterials und Sicherheits- 
daten bezogen auf die Gruppe der kosmetischen Mittel 
und die vernünftigerweise vorhersehbaren Expositionsbe- 
dingungen. 

Zudem kann die Europäische Kommission schon zur Ri- 
sikovorsorge Maßnahmen - wie etwa Beschränkungen - 
ergreifen. Hat sie Bedenken hinsichtlich der Sicherheit 
von Nanomaterialien etwa aufgrund neuer Informationen, 
so fordert sie nach Artikel 16 der Kosmetik-VO den 
SCCS unverzüglich auf, eine Stellungnahme zur Sicher- 
heit dieser Nanomaterialien für die relevanten Produktka- 
tegorien und den vernünftigerweise vorhersehbaren Ex- 
positionsbedingungen abzugeben. Im Rahmen dieser 
Sicherheitsbewertung kann von der verantwortlichen Per- 
son die Bereitstellung fehlender Daten verlangt werden. 
Sowohl die Aufforderung der Europäischen Kommission 
als auch die Stellungnahme des SCCS werden öffentlich 
zugänglich gemacht. Als Reaktion auf die Stellungnahme 
kann die Europäische Kommission dann schon bei Beste- 
hen eines „potenziellen Risikos“ für die menschliche Ge- 
sundheit - auch wenn nur unzureichende Daten vorliegen - 
die Verwendung verbieten oder beschränken. Darüber hi- 
naus kann sie die im Rahmen der Mitteilungspfiicht für 
Nanomaterialien zu erbringenden Informationen unter 
Berücksichtigung des wissenschaftlichen und technischen 
Fortschritts ändern. Fraglich ist allerdings, ob eine dem 
Inverkehrbringen nachfolgende Sicherheitsbewertung 
und daran anknüpfende Maßnahmen für alle sonstigen 
Nanomaterialien ausreichend sind oder ob es nicht da- 
rüber hinaus verschiedene Verwendungen gibt, die einer 
vorgelagerten Sicherheitsbewertung und damit einer Zu- 
lassung bedürfen. 

6.2.2. 3.3 Zusammenfassende Bewertung des 
Kosmetikrechts 

536. Im Hinblick auf den vorsorgeorientierten Umgang 
mit Nanomaterialien bietet die Kosmetik-VO einige inte- 
ressante Ansatzpunkte. Grundsätzlich muss auch die 
Sicherheit kosmetischer Mittel, die Nanomaterialien ent- 
halten, über die Produktverantwortung der Hersteller ge- 
währleistet werden. Um dieser Verantwortung nachzu- 
kommen, müssen die relevanten Informationen ermittelt, 
eine Sicherheitsbewertung durchgeführt und die Erwä- 
gungen in einem Sicherheitsbericht aufgenommen wer- 


den. Dieser ist in einer Produktinformationsdatei für den 
Zugriff der Überwachungsbehörden bereitzuhalten. Um 
die Sicherheit von kosmetischen Mitteln zu gewährleis- 
ten, sieht das Kosmetikrecht außerdem einen Zulassungs- 
vorbehalt für Stoffe in bestimmten Verwendungen vor. 
Dieser wurde nun ausdrücklich auch auf Nanomaterialien 
in diesen Verwendungen ausgedehnt. Insofern wird hier 
für Nanomaterialien eine vorgelagerte behördliche Si- 
cherheitsbewertung erforderlich, die auf Informationen 
der Hersteller beruht. Für Nanomaterialien in anderen 
Verwendungen gibt es eine umfangreiche Mitteilungs- 
pfiicht, die mit der Registrierungspfiicht nach der 
REACH-VO vergleichbar ist. Sie setzt allerdings erst 
beim Inverkehrbringen an und schließt Umweltaspekte 
nicht mit ein. Für die mitteilungspflichtigen Nanomate- 
rialien kann die Europäische Kommission eine der Markt- 
einführung nachgelagerte Sicherheitsbewertung anordnen 
und auf deren Grundlage Maßnahmen ergreifen. Interes- 
sant ist insofern, dass die Europäische Kommission zum 
Ergreifen von Maßnahmen nicht abwarten muss, bis aus- 
reichende Daten vorliegen. Sie kann vielmehr schon bei 
Bestehen eines sogenannten potenziellen Risikos tätig 
werden. Somit besteht für diese Verwendungen zwar kein 
Zulassungsvorbehalt, die Europäische Kommission hat 
aber die Möglichkeit, vorsorgeorientierte Maßnahmen zu 
treffen. 

Für die Ermittlung und Abschätzung der mit den kosmeti- 
schen Mitteln verbundenen Risiken sind also grundsätz- 
lich die Unternehmen verantwortlich. Wird eine behördli- 
che Sicherheitsbewertung durchgeführt, so bleibt die 
Pflicht zur Risikoermittlung bei den Unternehmen, die 
Abschätzung der Risiken wird hingegen von den Behör- 
den vorgenommen, die endgültige Entscheidung wird von 
der Europäischen Kommission getroffen. Mögliche Maß- 
nahmen zum Umgang mit Nanomaterialien in kosmeti- 
schen Mitteln sind neben dem Zulassungsvorbehalt für 
besfimmfe Verwendungen (Verbot mit Erlaubnisvorbe- 
halt) auch Verbote und Beschränkungen (Erlaubnis mit 
Verbotsvorbehalt). 

Vorsorgeorientiert ist auch die allgemeine Mitteilungs- 
pfiicht für das Inverkehrbringen von kosmetischen Mit- 
teln, innerhalb derer angegeben werden muss, wenn 
Nanomaterialien verwendet werden. Somit wird den Be- 
hörden ermöglicht, einen Überblick über sämtliche Ver- 
wendungen von Nanomaterialien zu erhalten. Diese Mit- 
teilungspfiicht an die Behörden, die dazu dienen kann, 
Maßnahmen zum Risikomanagement vorzubereiten, tritt 
neben die Regeln zur Rückverfolgbarkeit. 

Mit der Kosmetik-VO wurde erstmals eine nanospezifi- 
sche Kennzeichnungspfiicht eingeführt. Die nanoskaligen 
Inhaltsstoffe kosmetischer Mittel sind durch den Zusatz 
„nano“ kenntlich zu machen. 

Insgesamt ermöglicht die Kosmetik-VO somit einen vor- 
sorgeorientierten Umgang mit Nanomaterialien in kosme- 
tischen Mitteln, wobei im Einzelnen noch Diskussionsbe- 
darfbesteht (Verwendungen, die zulassungspfiichtig sind, 
Ausgestaltung der Kennzeichnungspfiicht). 
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Tabelle 6-9 


Nanospezifische Regelungen im Kosmetikrecht 


Nanomaterialien, die als Farbstoff, Konserviernngs- 
stoff oder UV-Filter in kosmetischen Mitteln 
verwendet werden 

Sonstige Nanomaterialien, die in kosmetischen Mitteln 
verwendet werden 

Allgemeine Mitteilungspfiicht 

Kennzeichnungspfiicht 

Verwendung nur bei Aufnahme in eine der Listen der 
Anhänge 111 bis VI 

Besondere Mitteilungspfiicht 

Vorgeschaltete Sicherheitsbewertung durch den SCCS 

Nachgeschaltete Sicherheitsbewertung durch den SCCS 

Nanomaterialien können nur in kosmetischen Mitteln ver- 
wendet werden, wenn der SCCS ihre Sicherheit festge- 
stellt hat. 

Die Verwendung von Nanomaterialien in kosmetischen 
Mitteln kann verboten oder eingeschränkt werden, wenn 
der SCCS sie als nicht sicher einstuft. 

Verbot mit Erlaubnisvorbehalt 

Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-9 


6.2.2. 3.4 Anpassung der Vorgaben für 
kosmetische Mittel 

537. Da die Kosmetik-VO in großen Teilen erst im Juli 
2013 in Kraft treten wird, fehlen derzeit noch Erfahrun- 
gen mit der Umsetzung. Allerdings hält der SRU die ge- 
troffenen Regelungen für einen guten Ansatz zur Ge- 
währleistung einer vorsorgeorientierten Regulierung von 
Nanomaterialien. Aufgrund der vorgenommenen Analyse 
bestehen jedoch folgende Bedenken: 

- Definition von Nanomaterialien: Aus Sicht des SRU 
ist die Definition von Nanomaterialien in der Kosme- 
tik-VO ein wichtiger Schritt. Allerdings empfiehlt der 
SRU eine Veränderung der Definition, um einerseits 
mehr Rechtssicherheit zu schaffen und andererseits 
die Vorsorge zu stärken. Daher sollte zunächst die 
Größe als einziger Parameter verwendet und daher auf 
die Kriterien „unlöslich“ und „biologisch beständig“ 
verzichtet werden. Zwar sieht der SRU nach derzeiti- 
gen Erkenntnissen keinen Grund, die Größenbegren- 
zung von 100 nm anzuheben, jedoch sollte dies der 
ständigen Überprüfung unterliegen. Um die Angaben 
zur Größe zu präzisieren, sollte aber festgelegt wer- 
den, zu welchem Anteil die Partikel mindestens unter 
diese Größenbegrenzung fallen müssen, wobei der 
Anteil in Bezug auf die Partikelanzahl angegeben wer- 
den sollte. Des Weiteren sollte dafür gesorgt werden, 
dass Nanomaterialien der gleichen chemischen Zu- 
sammensetzung in Abhängigkeit von Größe und Ober- 
flächenbehandlung differenziert betrachtet werden, da 
ihre Eigenschaften sich unterscheiden können. Daher 
kann es notwendig sein, die Nanomaterialien zu Un- 
tergruppen zusammenzufassen. 

- Kennzeichnung: Die durch die Kosmetik-VO vorgese- 
hene Kennzeichnungspflicht begrüßt der SRU als ei- 
nen richtigen Schritt in Richtung Verbraucherinforma- 


tion. Teilweise wird vorgebracht, dass der Zusatz 
„nano“ wenig aussagekräftig sei und zusätzlich zu- 
mindest noch die Partikelgröße angegeben werden 
sollte. Diese Kritik ist zwar im Grundsatz berechtigt, 
dennoch hält der SRU es für sinnvoll, bei der durch 
die Kosmetik-VO vorgesehenen Kennzeichnung zu 
bleiben. Da die Abschätzung der mit Nanomaterialien 
tatsächlich verbundenen Risiken von verschiedenen 
Faktoren abhängt (z. B. Größe, Oberflächenbehand- 
lung, Einbindung in eine Matrix), kann eine Kenn- 
zeichnung der Komplexität der Problematik nicht ge- 
recht werden. Daher hält der SRU es für notwendig, 
die Hersteller oder Händler in die Pflicht zu nehmen, 
die Verbraucher von der einfachen durch die Kosme- 
tik-VO vorgesehenen Kennzeichnung ausgehend wei- 
ter zu informieren. 

- Zulassungsvoraussetzungen bei Nanomaterialien: Es 
ist ein Schritt in die richtige Richtung, dass Nanomate- 
rialien, die als Farbstoff, Konservierungsstoff oder 
UV-Filter in kosmetischen Mitteln verwendet werden, 
einer eigenen Zulassung und damit auch einer eigenen 
Sicherheitsbewertung bedürfen. Allerdings ist proble- 
matisch, dass es für Nanomaterialien noch keine Risi- 
kobewertungsmethoden gibt. Daher schlägt der SRU 
vor, die Beweislastverteilung im Zulassungsverfahren 
- solange noch keine Risikobewertungsmethoden vor- 
liegen - im Interesse des Schutzes der Verbraucher im 
Sinne der widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung 
auszugestalten. Eine Zulassung kann danach zwar 
schon erteilt werden, wenn Risikobewertungsmetho- 
den zugrunde gelegt werden, die nach derzeitigem 
Wissensstand die Besonderheiten von Nanomateria- 
lien ausreichend adressieren. Sie sollte aber unter dem 
Vorbehalt einer erneuten Prüfung stehen, sobald die 
Prüfanforderungen verbindlich festgelegt wurden. Ne- 
ben der eigenständigen Sicherheitsbewertung sollte 
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eine Zulassung zusätzlich davon abhängig gemacht 
werden, dass Nachweismethoden angegeben werden 
können. Hierdurch wird ein Anreiz geschaffen, solche 
Methoden zu entwickeln, und den Behörden ermög- 
licht, die Einhaltung der erteilten Zulassungen zu 
überwachen. 

- Sicherheitsbewertung: Bisher ist eine vorgelagerte Si- 
cherheitsbewertung - wie bei anderen Stoffen auch - 
nur bei solchen Nanomaterialien vorgesehen, die als 
UV-Filter, Färb- oder Konservierungsstoff verwendet 
werden. Für alle anderen Verwendungen besteht nur 
die Möglichkeit einer nachträglichen Sicherheitsbe- 
wertung, wenn die kosmetischen Mittel bereits auf 
dem Markt sind. Im Hinblick auf die vielfältigen Ver- 
wendungsmöglichkeiten von Nanomaterialien in kos- 
metischen Produkten sollte überprüft werden, ob noch 
für andere Verwendungen ein Zulassungsvorbehalt 
etabliert und damit eine vorherige Sicherheitsbewer- 
tung erforderlich werden sollte. 

- Vorsorgeklausel: Der SRU begrüßt die in Artikel 16 
der Kosmetik- VO vorgesehene Vörsorgeklausel, die es 
der Europäischen Kommission erlaubt, schon bei Be- 
stehen eines „potenziellen Risikos“ für die menschli- 
che Gesundheit - auch wenn nur unzureichende Daten 
vorliegen - Maßnahmen zu treffen. Zur Bestimmung 
dieses „potenziellen Risikos“ von Nanomaterialien 
schlägt der SRU die Anwendung der in Kapitel 4.5 
entwickelten Kriterien für eine vorläufige Risikoab- 
schätzung vor. 

- Umweltschutz: Gerade bei kosmetischen Mitteln ist es 
wahrscheinlich, dass sie schon in der Verwendungs- 
phase Stoffe in die Umwelt freisetzen. So können etwa 
Titandioxid-Nanopartikel aus der Sonnenmilch wäh- 
rend des Badens in Gewässer gelangen. Fraglich ist, 
inwiefern durch REACH die relevanten Informationen 
ermittelt und angemessene Maßnahmen zum Risiko- 
management bereitgestellt werden. 

- Marktüberwachung: Den Behörden werden über die 
nanospezifische Mitteilungspfiicht zahlreiche Infor- 
mationen übermittelt. Da der Umweltschutz in der 
Kosmetik-VO jedoch nicht adressiert wird und die De- 
finition von Nanomaterialien im Rahmen dieses auf 
Beobachtung ausgerichteten Instruments sehr eng ge- 
fasst ist, wird kein ausreichender Überblick über die 
auf dem Markt befindlichen Nanomaterialien gewähr- 
leistet (so HERMANN und MÖLLER 2010). Daher 
ist auch im Bereich der Kosmetika ergänzend ein Na- 
noproduktregister sinnvoll. 

6.2.2.4 Biozidregulierung 

538. Insbesondere nanoskaliges Silber wird wegen sei- 
ner antibakteriellen Wirkung häufig beispielsweise zur 
Oberfiächenbeschichtung oder in Reinigungsmitteln ver- 
wendet (vgl. Abschn. 3.4.1). Die Instrumente für derar- 
tige Verwendungen von Stoffen finden sich bisher in der 
Biozid-Richtlinie 98/8/EG, die jedoch demnächst durch 
eine neue Verordnung ersetzt werden soll. Die Europäi- 
sche Kommission hat am 12. Juni 2009 einen Vorschlag 


für eine Verordnung über das Inverkehrbringen und die 
Verwendung von Biozidprodukten (nachfolgend Verord- 
nungsvorschlag) vorgelegt, auf den das Parlament am 
22. September 2010 mit einer Entschließung reagiert hat 
(Europäisches Parlament 2010b). Während der Verord- 
nungsvorschlag Nanomaterialien nicht ausdrücklich 
adressiert, schlägt das Parlament in seiner Entschließung 
vor, Nanomaterialien ausdrücklich zu regulieren und 
empfiehlt dementsprechende Änderungen. In einem ge- 
meinsamen Standpunkt haben sich das Europäische Par- 
lament und der Rat zudem auf einige Regeln zu Nano- 
materialien verständigen können (Rat der Europäischen 
Union 2010b). Die folgenden Ausführungen beziehen 
sich auf den Verordnungsvorschlag der Europäischen 
Kommission, gehen aber auf die Enfschließung des Parla- 
ments und den gemeinsamen Standpunkt von Parlament 
und Rat ein, soweit diese Forderungen für Nanomateria- 
lien formuliert. Dabei werden die Regelungselemente 
dargestellt, die im Hinblick auf den Umgang mit Nano- 
materialien relevant sind. Auf alle anderen Bestimmun- 
gen und deren Auswirkungen auf Mensch und Umwelt 
wird nicht eingegangen. 

6.2.2.4.1 Anwendungsbereich 

539. Der Verordnungsvorschlag gilt insbesondere für 
Biozidprodukte. Dies sind Wirkstoffe oder Gemische, die 
einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der Form, in 
welcher sie zum Verwender gelangen, und die dazu be- 
stimmt sind, auf chemischem oder biologischem Wege 
Schadorganismen zu zerstören, abzuschrecken, unschäd- 
lich zu machen, Schädigungen durch sie zu verhindern 
oder sie in anderer Weise zu bekämpfen. Ebenfalls als 
Biozidprodukte gelten alle Stoffe, Gemische und Geräfe, 
die mit der Absicht, Wirkstoffe zu erzeugen, in Verkehr ge- 
bracht werden. Ausgenommen vom Anwendungsbereich 
sind aber nach Artikel 2 des Verordnungsvorschlags solche 
Biozidprodukte, die in den Anwendungsbereich etwa der 
Kosmetik-VO oder der EU-Zusatzstoff-VO fallen. 

Die stoffbezogenen Regelungen gelten grundsätzlich 
auch für Nanomaterialien. Sie werden jedoch nach dem 
Verordnungsvorschlag nicht ausdrücklich in den Anwen- 
dungsbereich aufgenommen und auch nicht definiert. Al- 
lerdings hat das Europäische Parlament in seiner Ent- 
schließung die Aufnahme einer Definition gefordert. Hier 
hat es den folgenden Vorschlag gemacht: 

„Nanomaterialien sind alle absichtlich hergestellten Ma- 
terialien mit einer oder mehreren äußeren Abmessungen 
in einer Größenordnung von 100 nm oder weniger oder 
mit funktionell getrennten Teilen im Inneren oder an der 
Oberfläche, von denen viele eine oder mehrere äußere 
Abmessungen in der Größenordnung von 100 nm oder 
weniger haben, einschließlich Strukturen, Agglomerate 
oder Aggregate, die mehr als 100 nm groß sein können, 
jedoch durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften 
haben. Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigen- 
schaften gehören 

- diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit 
der großen spezifischen Oberfläche des betreffenden 
Materials stehen, und/oder 
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- spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften, 
die sich von den Eigenschaften desselben Materials in 
nicht nanoskaliger Form unterscheiden.“ (Europäi- 
sches Parlament 2010b). 

Nanomaterialien sollen also nach Vorstellung des Euro- 
päischen Parlaments explizit in den Anwendungsbereich 
aufgenommen und definiert werden. Dies ist zu begrüßen. 
Allerdings weist die Definition aus Sicht des SRU einige 
Defizite auf So sollte zur Definition von Nanomateria- 
lien grundsätzlich auf die Größe als einzigen Parameter 
abgestellt werden, um Interpretationsspielräume zu ver- 
meiden und Rechtssicherheit zu schaffen. Der Verweis 
auf „durch Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften“ ist für 
eine Definition zu unspezifisch. Des Weiteren ist es aus 
Vorsorgegründen insbesondere bei der Verwendung von 
Nanomaterialien in Bioziden gerechtfertigt, die Größen- 
begrenzung bei 300 nm zu ziehen. Dies gilt insbesondere 
deshalb, weil man über das Verhalten von Nanomateria- 
lien in der Umwelt bisher erst sehr wenig weiß, sie aber 
alleine aufgrund ihrer Größe eine hohe Mobilität in der 
Umwelt aufweisen und sich hier sehr leicht verteilen kön- 
nen. Hinzu kommt noch, dass bei Bioziden der Eintrag in 
die Umwelt gezielt erfolgt. Des Weiteren sind die Anga- 
ben zur Größe nicht präzise genug. Zum einen fehlt eine 
klare obere Größenbegrenzung („bis“ statt „von“). Zum 
anderen wurde nicht festgelegt, zu welchem Anteil die 
Partikel mindestens unter diese Größenbegrenzung fallen 
müssen. Zuletzt lässt die Definition unberücksichtigt, 
dass auch Nanomaterialien der gleichen chemischen Zu- 
sammensetzung in Abhängigkeit von Größe und Oberflä- 
chenbehandlung unterschiedliche Eigenschaften haben 
können und eine Differenzierung daher geboten ist (vgl. 
zur Problematik der Definition von Nanomaterialien im 
Einzelnen auch Kapitel 3.3). Hinsichtlich der Definition 
besteht also Veränderungsbedarf sowohl zur Gewährleis- 
tung von mehr Rechtssicherheit als auch zur Stärkung der 
Vorsorge. 

Der gemeinsame Standpunkt von Europäischem Parla- 
ment und Rat sieht einen Verweis auf die sich derzeit in 
der Erarbeitung befindende Definition der Europäischen 
Kommission vor (Rat der Europäischen Union 2010b; 
vgl. zum Vorschlag der Europäischen Kommission 
Kap. 3.3). 

6.2.2.4.2 Inverkehrbringen von Biozidprodukten 

540. Nach Artikel 15 des Verordnungsvorschlags dürfen 
Biozidprodukte nur in Verkehr gebracht oder verwendet 
werden, wenn sie entweder durch die Europäische Kom- 
mission für die Gemeinschaft oder von der zuständigen 
nationalen Behörde für den jeweiligen Mitgliedstaat zu- 
gelassen wurden. Die Zulassung des Biozidprodukts ist 
jedoch wiederum davon abhängig, dass die enthaltenen 
Wirkstoffe durch Aufnahme in die Positivliste des An- 
hangs 1 des Verordnungsvorschlages zugelassen sind. 
Letztendlich ergibt sich hieraus ein zweistufiges Verfah- 
ren. ln einem ersten Schritt müssen die Wirkstoffe und 
erst in einem zweiten Schritt die Biozidprodukte zugelas- 
sen werden. Gerechtfertigt ist dieses zweistufige Zulas- 
sungsverfahren insofern, als bei Biozidprodukten wegen 


ihrer abtötenden oder zumindest hemmenden Wirkung 
auf Organismen und ihre Verwendung im engeren Um- 
feld des Menschen grundsätzlich vermutet werden kann, 
dass sie Risiken bergen. Besonderheiten gelten allerdings 
für Wirkstoffe und Biozidprodukte, die bereits im Ver- 
kehr sind oder deren Zulassung vor dem 1. Januar 2013 
beantragt wird. 

Wirkstoffzulassung 

541. Bei Aufnahme eines Wirkstoffes in die Positivliste 
des Anhangs 1 des Verordnungsvorschlages spielen nach 
dessen Artikel 4 neben der Wirksamkeit die Wirkungen 
auf den Zielorganismus und auf Menschen, Tiere und die 
Umwelt eine Rolle. Im Rahmen der Zulassung können 
Bedingungen festgelegt werden, die sich etwa auf die Art 
der Verwendung oder den Höchstgehalt bestimmter Ver- 
unreinigungen beziehen. Insbesondere wird aber die Zu- 
lassung des Wirkstoffes auf diejenigen Produktarten be- 
schränkt, für die aussagekräftige Angaben vorgelegf 
wurden. Um zu verhindern, dass gefährliche Stoffe unnö- 
tig als Wirkstoffe zugelassen und dann verwendet wer- 
den, gelten nach Artikel 5 des Verordnungsvorschlags so- 
genannte Ausschlusskriterien. Dies bedeutet, dass Stoffe, 
die beim Menschen als wahrscheinlich oder bekannter- 
maßen karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch 
(CMR) wirkend eingestuft sind, und Stoffe mit endokrin- 
schädigenden Eigenschaften nur dann als Wirkstoff zuge- 
lassen werden, wenn die Exposition von Menschen unter 
normalen Verwendungsbedingungen vemachlässigbar ist, 
der Wirkstoff nachweislich erforderlich ist oder die 
Nichtzulassung gegenüber der Zulassung des Wirkstoffes 
nachweislich unverhältnismäßig negative Folgen hätte. 
Bei letzterem Punkt ist zusätzlich auszuschließen, dass es 
andere geeignete Stoffe gibt. 

Das Verfahren für die Aufnahme eines Wirkstoffes in die 
Positivliste des Anhangs 1 des Verordnungsvorschlags be- 
ginnt mit einem Antrag bei der ECHA, die diesen auf 
Vollständigkeit überprüft und an die zuständige Behörde 
des Mitgliedstaates verweist. Diese bewertet den Wirk- 
stoff, wobei sie vom Antragsteller weitere Angaben ver- 
langen kann. Nach Abschluss der Bewertung nimmt die 
ECHA zu der behördlichen Bewertung Stellung und leitet 
diese Stellungnahme an die Europäische Kommission 
weiter. Die Aufnahme in die Positivliste des Anhangs 1 
des Verordnungsvorschlags erfolgt dann durch die Euro- 
päische Kommission. 

542. Im Hinblick auf einen vorsorgeorientierten Um- 
gang mit Nanomaterialien sei zunächst positiv ange- 
merkt, dass nur zugelassene Wirkstoffe in Verkehr ge- 
bracht und verwendet werden dürfen. Allerdings wird für 
Nanomaterialien im Rahmen der Wirkstoffzulassung 
keine eigenständige Aufnahme in die Posifivlisfe und so- 
mit auch keine separate Bewertung verlangt. Dies könnte 
zum Beispiel im Hinblick auf Silber und Kupfer relevant 
werden, die sowohl in makro- als auch in nanoskaliger 
Form zur Schädlingsbekämpfung eingesetzt werden kön- 
nen und unter Umständen - je nach Größe - andere Wirk- 
schwellen haben. Insofern hat das Europäische Parlament 
in seiner Entschließung bereits gefordert, dass die in An- 
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hang I aufgefiihrten zugelassenen Wirkstoffe Nanomate- 
rialien - es sei denn, dies ist ausdrücklich erwähnt - nicht 
einschließen (Europäisches Parlament 2010b). Dies 
wurde auch im gemeinsamen Standpunkt des Europäi- 
schen Parlamentes und des Rates aufgegriffen (Rat der 
Europäischen Union 2010b). Des Weiteren sind die 
Prüfanforderungen für die Zulassung im Hinblick auf die 
Besonderheiten von nanoskaligen Wirkstoffen zu über- 
prüfen (vgl. hierzu Abschn. 6.2.4). Zuletzt seien noch die 
Ausschlusskriterien erwähnt, die möglicherweise im Hin- 
blick auf nanospezifische Besonderheiten unter Vorsorge- 
gesichtspunkten zu ergänzen sind. 

Zulassung des Biozidprodukts 

543 . Zusätzlich zu der Wirkstoffzulassung über die Auf- 
nahme in die Positivliste stehen das Inverkehrbringen und 
die Verwendung von Biozidprodukten unter dem Vorbe- 
halt einer Zulassung. Diese kann bei Biozidprodukten mit 
einem oder mehreren neuen Wirkstoffen oder bei Wirk- 
stoffen mit niedrigem Risikopotenzial nach Artikel 33 des 
Verordnungsvorschlags durch die Europäische Kommis- 
sion erteilt werden, ln allen anderen Fällen wird die Zu- 
lassung durch die Mitgliedstaaten erteilt, kann aber in ih- 
rer Geltung dann auf andere Mitgliedstaaten ausgeweitet 
werden. 

Grundsätzlich kann eine Zulassung für ein Biozidprodukt 
nach Artikel 16 des Verordnungsvorschlags nur dann er- 
teilt werden, wenn die darin enthaltenen Wirkstoffe in der 
Positivliste des Anhangs 1 aufgeführt sind. Zusätzlich 
sind bei der Zulassungsentscheidung - wie auch bei der 
Wirkstoffzulassung - die Wirksamkeit sowie die Auswir- 
kungen auf den Zielorganismus und auf Menschen, Tiere 
und die Umwelt zu beachten. Zur Substitution bedenkli- 
cher durch weniger bedenkliche Stoffe wird im Rahmen 
der Zulassung nach Artikel 21 des Verordnungsvor- 
schlags eine sogenannte vergleichende Bewertung durch- 
geführt. Im Rahmen derer ist die Zulassung des Biozid- 
produkts dann zu untersagen oder zu beschränken, wenn 
es bereits ein zugelassenes Biozidprodukt gibt, das für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt ein deutlich ge- 
ringeres Risiko darstellt, die Verwendung des bereits zu- 
gelassenen Biozidprodukts mit keinen wesentlichen oder 
praktischen Nachteilen verbunden ist und die chemische 
Vielfalt des Wirkstoffs ausreicht, um das Entstehen einer 
Resistenz beim Zielschadorganismus zu minimieren. 
Diese vergleichende Bewertung wird allerdings nur bei 
sogenannten zu substituierenden Wirkstoffen durchge- 
führt. Dies sind nach Artikel 9 des Verordnungsvor- 
schlags insbesondere solche Wirkstoffe, 

- deren zulässige Tagesdosis, akute Referenzdosis oder 
annehmbare Anwenderexposition deutlich unter derje- 
nigen der meisten anderen Wirkstoffe liegt, 

- die zwei der Kriterien erfüllen, nach denen sie als per- 
sistent, bioakkumulierbar oder toxisch einzustufen 
sind, 

- die selbst bei restriktiven Risikomanagementmaßnah- 
men Anlass zur Besorgnis etwa im Hinblick auf Ent- 
wicklungsneurotoxizität begründen. 


- die als Stoffe eingestuft sind, die beim Menschen 
wahrscheinlich oder bekanntermaßen karzinogen, mu- 
tagen oder reproduktionstoxisch wirken oder 

- die endokrinschädigende Eigenschaften besitzen, die 
für den Menschen schädlich sein können. 

Damit ist die vergleichende Bewertung in erster Linie bei 
gefährlichen Stoffen durchzuführen. 

Das Verfahren für die Zulassung eines Biozidprodukts be- 
ginnt mit einem Antrag bei der ECHA oder bei der zustän- 
digen mitgliedstaatlichen Behörde, dort wird der Antrag 
zunächst auf Vollständigkeit überprüft. Die eigentliche Be- 
wertung wird durch eine zuständige mitgliedstaatliche Be- 
hörde durchgeführt, die vom Antragsteller zusätzliche An- 
gaben verlangen kann. Die eigentliche Zulassung erfolgt 
dann im Falle der Gemeinschaftszulassung durch die 
Europäische Kommission, nachdem die Stellungnahme 
der ECHA zur Bewertung durch die zuständige mitglied- 
staatliche Behörde eingegangen ist, oder im Falle der na- 
tionalen Zulassung durch die zuständige mitgliedstaatli- 
che Behörde. 

544 . Der Zulassungsvorbehalt für Biozidprodukte und 
die im Rahmen der Zulassung durchzuführende ver- 
gleichende Bewertung sind grundsätzlich zu begrüßen. 
Fraglich ist allerdings zunächst, ob bei nanoskaligen 
Wirkstoffen jemals von einem niedrigen Risikopotenzial 
ausgegangen werden sollte. Insofern hat das Parlament in 
seiner Entschließung bereits gefordert, die Nanoskalig- 
keit zu einem Kriterium zu machen, bei dessen Vorliegen 
nicht von einem niedrigen Risikopotenzial ausgegangen 
werden kann (Europäisches Parlament 2010b). Dies er- 
scheint aus Sicht des SRU jedoch zu weitgehend. Die Na- 
noskaligkeit sollte noch durch andere Kriterien - wie eine 
geringe Löslichkeit im Wasser oder in physiologischen 
Medien sowie eine hohe Biopersistenz - ergänzt werden. 
Auf Nanomaterialien wird nach dem Verordnungsvor- 
schlag im Rahmen der Produktzulassung nicht explizit 
Bezug genommen. Dies ist im Hinblick auf die veränder- 
ten Eigenschaften von Nanomaterialien gegenüber dem 
makroskaligen Stoff und die damit erforderlich werdende 
separate Überprüfung von Biozidprodukten mit Nanoma- 
terialien nicht hinnehmbar. Entsprechend hat das Euro- 
päische Parlament in seiner Entschließung bereits vorge- 
schlagen, bei der Verwendung von Nanomaterialien in 
Biozidprodukten deren Risiken für die Umwelt und die 
Gesundheit separat zu überprüfen (Europäisches Parla- 
ment 2010b). Dies ist insofern - auch zusätzlich zur sepa- 
raten Aufnahme der Nanomaterialien in die Positivliste 
des Anhangs 1 - sinnvoll, als Nanomaterialien nicht nur 
als Wirkstoff, sondern auch zu anderen Zwecken (etwa 
als Rieselhilfe oder zur Einkapselung zur besseren Wirk- 
stoffverteilung) in Biozidprodukten verwendet werden 
können und daher eine genaue Überprüfung auch des Pro- 
duktes erforderlich ist (vgl. hinsichtlich der Prüfanforde- 
rungen Abschn. 6.2.4). 

Übergangsregeln 

545 . Sowohl für Wirkstoffe und Produkte, die unter der 
Biozid-Richtlinie bewertet wurden oder für deren Bewer- 
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tung vor dem 1. Januar 2013 noch ein Zulassungsantrag 
gestellt wird, als auch für Wirkstoffe, die am 14. Mai 2000 
bereits im Verkehr waren (alte Wirkstoffe), oder 
Produkte, die alte Wirkstoffe enthalten, finden sich in 
dem Verordnungsvorschlag Übergangsvorschriften. Für 
unter der Biozid-Richtlinie bewertete Wirkstoffe und Pro- 
dukte wird die Bewertung nach Artikel 78 des Verord- 
nungsvorschlags aufrecht erhalten. Alte Wirkstoffe wer- 
den - wie schon in der Biozid-Richtlinie begonnen - nach 
Artikel 77 des Verordnungsvorschlags nach dem Ar- 
beitsprogramm der Europäischen Kommission systema- 
tisch geprüft. Dieses soll 2014 abgeschlossen werden. Bis 
dahin können Biozidprodukte, die noch nicht geprüfte 
alte Wirkstoffe enthalten, nach den nationalen Bestim- 
mungen zugelassen werden. Nach Abschluss der Wirk- 
stoffprüfimg sind die nationalen Zulassungen an das Be- 
wertungsergebnis anzupassen. 

6.2.2.4.3 Überprüfung, Aufhebung und 
Änderung von Wirkstoff- oder 
Biozidproduktzulassungen 

546. Werden dem Inhaber einer Zulassung Informatio- 
nen bezüglich des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts be- 
kannt, die sich auf die Zulassung auswirken, so muss er 
diese - je nach Art der Zulassung - unverzüglich der zu- 
ständigen Behörde oder der ECHA melden. Diese Infor- 
mationspfiicht bezieht sich insbesondere auf neue Er- 
kenntnisse oder Informationen über die Auswirkungen 
des Wirkstoffs oder Biozidprodukts auf Mensch oder 
Umwelt. Sie kann eine Neubewertung des Wirkstoffs 
oder Biozidprodukts zur Folge haben. Unklar bleibt, ob 
diese Informationspfiicht auch eine Pflicht zur Informa- 
tionsbeschaffung beinhaltet. Unabhängig von der Infor- 
mationspfiicht können die zuständigen Behörden des 
Mitgliedstaates oder die Europäische Kommission die 
Zulassung aber auch auf eigene Initiative hin widerrufen 
oder ändern. Die Neubewertung richtet sich nach den 
schon für die Zulassung geltenden Kriterien. 

6.2.2.4.4 Inverkehrbringen von behandelten 
Gegenständen und Materialien 

547. Neu in die Biozidregulierung einbezogen werden 
durch den Verordnungsvorschlag mit Biozidprodukten 
behandelte Gegenstände oder Materialien. Diese dürfen 
nach Artikel 47 des Verordnungsvorschlags nur dann in 
Verkehr gebracht werden, wenn die zur Behandlung ver- 
wendeten Biozidprodukte zugelassen wurden. Insofern 
gelten daher die zuvor in Abschnitt 6. 2. 2. 4. 2 genannten 
Defizite. 

6.2.2.4.5 Verbraucherinformation 

548. Zur Information der Verbraucher sind verschiedene 
Kennzeichnungspflichten vorgesehen. Zunächst sind Bio- 
zidprodukte nach Artikel 58 des Verordnungsvorschlags 
ihrer Einstufung entsprechend zu kennzeichnen. Zusätz- 
lich müssen sie bestimmte Angaben wie etwa die Identität 
jedes Wirkstoffes, eine Gebrauchsanweisung und Anwei- 
sungen für die sichere Entsorgung enthalten. Für mit Bio- 


zidprodukten behandelte Gegenstände oder Materialien 
gilt nach Artikel 47 des Verordnungsvorschlags, dass 
diese vor allem mit dem Namen aller Wirkstoffe und den 
Gefahren- oder Sicherheitshinweisen aus der Zulassung 
des Biozidprodukts zu kennzeichnen sind. 

Eine nanospezifische Kennzeichnung ist dementspre- 
chend weder für Biozidprodukte noch für behandelte Ge- 
genstände und Materialien vorgesehen. Weder die Ver- 
wendung eines Nanomaterials als Wirkstoff noch die 
Verwendung zu sonstigen Zwecken muss kenntlich ge- 
macht werden. Dieses Defizit hat das Europäische Parla- 
ment erkannt und in seiner Entschließung gefordert, bei 
behandelten Gegenständen und Materialien die Kenn- 
zeichnung mit allen Wirkstoffen verpflichtend zu ma- 
chen, wobei bei den nanoskaligen Wirkstoffen der Zusatz 
„nano“ hinter dem Namen genannt werden muss. Bei 
Biozidprodukten soll, wenn Nanomaterialien enthalten 
sind, darauf hingewiesen werden (Europäisches Parla- 
ment 2010b). 

6.2.2.4.6 Sicherheitsdatenblätter 

549. Um die Informationsweitergabe in der Lieferkette 
zu gewährleisten, müssen nach Artikel 59 des Verord- 
nungsvorschlags Sicherheitsdatenblätter im Sinne der 
REACH-VO für solche Wirkstoffe angefertigt werden, 
die in als gefährlich eingestuften Biozidprodukten enthal- 
ten sind. Nach Auffassung des SRU reicht es allerdings 
nicht aus, dass nur für als gefährlich eingestufte Biozid- 
produkte Sicherheitsdatenblätter angefertigt werden müs- 
sen. Vielmehr sollten Sicherheitsdatenblätter bei Nano- 
materialien grundsätzlich zur Informationsweitergabe in 
der Lieferkette genutzt werden. Wie schon in Ab- 
schnitt 6. 2. 1.1. 6 angemerkt, kann dies jedoch nur dann 
Erfolg haben, wenn die zu kommunizierenden Informa- 
tionen auch ermittelt wurden. 

6.2.2.4.7 Register 

550. Der Verordnungsvorschlag sieht vor, dass zwei se- 
parate Register geführt werden, die insbesondere der In- 
formation der Behörden dienen (s. Tab. 6-10). Während 
das eine Register der Erfassung der Biozidprodukte gilt, 
soll mit dem anderen ein Überblick über die vorhandenen 
Daten geschaffen werden. Das Gemeinschaftsregister für 
Biozidprodukte dient nach Artikel 60 des Verordnungs- 
vorschlags dem Informationsaustausch zwischen den zu- 
ständigen Behörden, der ECHA und der Europäischen 
Kommission. Es beinhaltet unter anderem eine Zusam- 
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts, den 
zusammenfassenden Bericht über die Schlussfolgerungen 
der Bewertung des Biozidprodukts, die Gründe für die 
Zulassung oder Nichfzulassung und die von der befassfen 
zuständigen Behörde getroffene Verwaltungsentschei- 
dung. Das Register der gemeinsam genutzten Biozidpro- 
duktdaten enthält nach Artikel 48 des Verordnungsvor- 
schlags die Liste aller vom Antragsteller übermittelten 
Daten. Es ist lediglich den zuständigen Behörden, der 
ECHA und der Europäischen Kommission zugänglich. 
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Tabelle 6-10 


Register im Bereich der Biozidregulierung 



Gemeinschaftsregister für Biozidprodukte 

Register der gemeinsam genutzten 
Biozidproduktdaten 

Ziel 

Informationsaustausch zwischen den zuständigen 
Behörden, der ECHA und der Europäischen 
Kommission 

Nutzung der im Rahmen der Antragstellung 
übermittelten Daten 

Inhalt 

- erteilte Zulassungen 

- verweigerte Zulassungen 

- Zusammenfassung der Eigenschaften des 
Biozidprodukts 

- zusammenfassender Bericht über die Schluss- 
folgerungen der Bewertung des Biozid- 
produkts 

- Gründe für die Zulassung oder Nicht- 
zulassung 

- die von der befassten zuständigen Behörde 
getroffene Verwaltungsentscheidung 

Liste aller vom Antragsteller übermittelten Daten 

Informations- 

zugang 


Zugang lediglich durch die zuständigen Behör- 
den, die ECHA und die Europäische Kommis- 
sion 

SRU/SG 2011-2/Tab. 6-10 


Es ist derzeit nicht vorgesehen, dass Biozidprodukte, die 
Nanomaterialien enthalten, im Gemeinschaftsregister für 
Biozidprodukte besonders kenntlich gemacht werden 
müssen. Auch werden die Daten, die sich auf nanomate- 
rialhaltige Biozidprodukte beziehen, nicht gesondert ge- 
kennzeichnet. Des Weiteren ist fraglich, inwiefern nano- 
spezifische Informationen abgebildet werden. 

6.2.2.4.8 Verhältnis zur REACH-Verordnung 

551 . Stoffe, die durch den Verordnungsvorschlag regu- 
liert werden, sind im Hinblick auf die Registrierung und 
die Zulassung von den Pflichten der REACH-VO ausge- 
nommen. So gelten nach Artikel 15 Absatz 2 der 
REACH-VO insbesondere solche Wirkstoffe als regis- 
triert, die nach der Biozid-Richtlinie zu den sogenannten 
alten Wirkstoffen zählen (also bereits vor dem 14. Mai 2000 
in Verkehr waren und damit schrittweise abgearbeitet 
werden) und solche, die bereits nach der Biozid-Richt- 
linie zugelassen wurden. Bestehen bleibt die Registrie- 
rungspflicht also für neue biozide Wirkstoffe, die bisher 
noch nicht unter der Biozid-Richtlinie zugelassen wur- 
den. Zudem gelten nach Artikel 17 des Verordnungsvor- 
schlags solche Wirkstoffe als registriert im Sinne von 
REACH, die zur Verwendung in Biozidprodukten mit 
niedrigem Risikopotenzial hergestellt werden. Nach Arti- 
kel 45 des Verordnungsvorschlags gelten auch solche 
Wirkstoffe im Sinne von REACH als registriert, die zur 
Verwendung in einem Biozidprodukt hergestellt werden, 
das ausnahmsweise zur Bekämpfung einer Gefahr für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt befristet zuge- 
lassen wurde oder - weil der Wirkstoff noch nicht in den 


Anhang 1 aufgenommen wurde - probeweise zugelassen 
wurde. 

Der Zulassungsvorbehalt unter REACH gilt nach Artikel 56 
der REACH-VO nicht für die Verwendung von Stoffen in 
Biozidprodukten. Ein nach REACH zulassungspflichtiger 
Stoff kann also in Biozidprodukten ohne Erteilung einer 
REACH-Zulassung verwendet werden. Allerdings müs- 
sen selbstverständlich die Vorgaben der Biozidregulie- 
rung eingehalten werden. 

6.2.2.4.9 Zusammenfassende Bewertung der 
Biozid-Regulierung 

552. Die vorgeschlagene Biozidverordnung enthält die 
für die Regulierung von Stoffen notwendigen Instru- 
mente. Schutz wird insbesondere dadurch gewährleistet, 
dass nicht nur die Wirkstoffe, sondern auch die Biozid- 
produkte zugelassen werden müssen, wobei das Schutzni- 
veau allerdings von den Zulassungsvoraussetzungen ab- 
hängt. Auch zur Information innerhalb der Lieferkette 
und zur Information der Verbraucher sind Instrumente 
vorhanden. Zudem wird den Behörden dadurch, dass ne- 
ben den Wirkstoffen auch die Biozidprodukte selbst zuge- 
lassen werden müssen, ein Marktüberblick gewährt. 

Allerdings berücksichtigen die meisten Instrumente die 
Besonderheiten von Nanomaterialien nicht. So ist keine 
eigenständige Zulassung von nanoskaligen Wirkstoffen 
erforderlich, eine Kennzeichnung, die auf die Nanoska- 
ligkeit hinweist, ist nicht vorgesehen und durch die Si- 
cherheitsdatenblätter wird nicht gewährleistet, dass die 
Information über nanoskalige Wirkstoffe innerhalb der 
Lieferkette weitergegeben werden. Zudem erhalten die 
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Behörden weder nanospezifische Informationen, noch 
werden diese über das Register kommuniziert. Ein vor- 
sorgeorientierter Umgang mit Nanomaterialien in Bio- 
ziden ist somit nicht gewährleistet. Allerdings hat das 
Europäische Parlament in seiner Entschließung die meisten 
Defizite bemängelt und passende Vorschläge gemacht. 

6.2.2.4.10 Anpassung der Vorgaben für Biozide 

553. Für die vorsorgeorientierte Regulierung von Nano- 
materialien in Bioziden hält der SRU die folgenden Maß- 
nahmen für erforderlich. Diese wurden größtenteils 
bereits vom Europäischen Parlament in den Rechtset- 
zungsprozess eingebracht: 

- Definition von Nanomaterialien: Der SRU begrüßt es, 
dass das Europäische Parlament in seiner Entschließung 
einen Vorschlag für eine Definition von Nanomateria- 
lien gemacht hat. Er empfiehlt aber eine Veränderung 
der Definition, um einerseits mehr Rechtssicherheit zu 
schaffen und andererseits die Vorsorge zu stärken. 
Dies bedeutet, dass die Größe als einziger Parameter 
verwendet und die Grenze auf 300 nm angehoben wer- 
den sollte. Um die Angaben zur Größe zu präzisieren, 
sollte zum einen eine klare obere Größenbegrenzung 
(„bis“ statt „von“) aufgenommen werden. Zum ande- 
ren sollte festgelegt werden, zu welchem Anteil die 
Partikel mindestens unter diese Größenbegrenzung 
fallen müssen, wobei der Anteil in Bezug auf die Par- 
tikelanzahl angegeben werden sollte. Des Weiteren 
sollte dafür gesorgt werden, dass Nanomaterialien der 
gleichen chemischen Zusammensetzung in Abhängig- 
keit von Größe und Oberflächenbehandlung differen- 
ziert betrachtet werden, da ihre Eigenschaften sich un- 
terscheiden können. Es kann dabei notwendig werden, 
Nanomaterialien zu Untergruppen zusammenzufassen. 
Außerdem sollte eine Klausel aufgenommen werden, 
aufgrund derer die Definition an technische und wis- 
senschaftliche Entwicklungen angepasst werden kann. 

- Wirkstoffzulassung: Damit nanoskalige Wirkstoffe ei- 
ner eigenen Sicherheitsbewertung unterzogen werden 
müssen, sollten sie eigenständig der Zulassungspflicht 
unterliegen. Da sowohl hinsichtlich der Risikobewer- 
tungs- als auch der Nachweismethoden für Nanomate- 
rialien noch Unsicherheiten bestehen, sollte die 
Beweislastverteilung im Sinne der widerlegbaren Ge- 
fährlichkeitsvermutung ausgestaltet werden. Eine Zu- 
lassung kann hiernach auch dann erteilt werden, wenn 
Risikobewertungsmethoden zugrunde gelegt werden, 
die nach derzeitigem Wissensstand die Besonderhei- 
ten von Nanomaterialien ausreichend adressieren, und 
Nachweismethoden vorgelegt werden. Sie sollte unter 
dem Vorbehalt einer erneuten Überprüfung stehen, so- 
bald allgemein gültige Prüfanforderungen festgelegt 
wurden. Es ist zu prüfen, ob die Ausschlusskriterien 
der Ergänzung bedürfen. Relevant könnte dabei eine 
klar von herkömmlichen Stoffen abweichende Toxiko- 
kinetik sein (Aufnahme, Verteilung und Metabolisie- 
rung eines toxischen Stoffes im Körper). 

- Produktzulassung: Da Nanomaterialien nicht nur als 
Wirkstoffe, sondern auch zu anderen Zwecken in Bio- 


zidprodukten verwendet werden können und daher 
eine genaue Überprüfung auch des Produkts erforder- 
lich ist, sollten bei der Verwendung von Nanomateria- 
lien in Biozidprodukten die Risiken für Umwelt und 
Gesundheit separat überprüft werden. Des Weiteren 
sollte zumindest bei nanoskaligen Wirkstoffen, die zu- 
sätzlich noch über eine geringe Löslichkeit im Wasser 
oder in physiologischen Medien sowie über eine hohe 
Biopersistenz verfügen, nicht davon ausgegangen 
werden, dass sie über ein niedriges Risikopotenzial 
verfügen. Außerdem sollten Kriterien für Substitu- 
tionskandidaten diskutiert werden, um eine Anwen- 
dung des Instruments der vergleichenden Bewertung 
zu ermöglichen. 

- Kennzeichnung: Um die Information der Verbraucher 
zu gewährleisten, sollten sowohl Biozidprodukte als 
auch behandelte Gegenstände und Materialien ge- 
kennzeichnet werden. Insofern hat das Europäische 
Parlament in seiner Entschließung gefordert, bei be- 
handelten Gegenständen und Materialien die Kenn- 
zeichnung mit allen Wirkstoffen verpflichtend zu ma- 
chen, wobei bei den nanoskaligen Wirkstoffen der 
Zusatz „nano“ hinter dem Namen genannt werden 
muss. Bei Biozidprodukten soll, wenn Nanomaterialien 
enthalten sind, darauf hingewiesen werden (Europäi- 
sches Parlament 2010b). Dieser Forderung schließt sich 
der SRU an, fordert aber zusätzlich zur Kennzeichnung 
der nanoskaligen Wirkstoffe auf behandelten Materia- 
lien und Gegenständen auch die Kennzeichnung sonsti- 
ger nanoskaliger Inhaltsstoffe in Biozidprodukten. 

- Sicherheitsdatenblätter: Damit die Information über 
nanoskalige Wirkstoffe in der Lieferkette nicht verlo- 
ren geht, sollten für alle Nanomaterialien - unabhän- 
gig davon, ob sie in einem als gefährlich eingestuften 
Biozidprodukt enthalten sind - Sicherheitsdatenblätter 
angefertigt werden. Diese sollten alle relevanten Infor- 
mationen und Bewertungen sowie die darauf aufbau- 
enden empfohlenen Risikomanagementmaßnahmen 
enthalten. Auch Unsicherheiten bei der Bewertung 
sollten kommuniziert werden. 

- Überwachung: Damit den Behörden ein Überblick 
darüber ermöglicht wird, welche Biozide mit Nano- 
materialien auf dem Markt sind und welche nanospe- 
zifischen Daten ihnen bereits zur Verfügung stehen, 
sollten diese kenntlich gemacht werden. Die im Rah- 
men des Registers enthaltenen Daten könnten auch in 
das noch zu etablierende Nanoproduktregister einge- 
pfiegt werden. 

6.2.2. 5 Regulierung von Bedarfsgegenständen 

554. Bedarfsgegenstände sind nach § 2 Absatz 6 LFGB 
beispielsweise Gegenstände, die mit dem Körper in Be- 
rührung kommen - so etwa Kleidungsstücke. Instrumente 
zu ihrer Regulierung finden sich im LFGB bzw. der sie 
konkretisierenden Bedarfsgegenständeverordnung. So- 
fern die einzelnen hier enthaltenen Regelungen nicht spe- 
zieller sind, gelten auch die Vorgaben des Geräte- und 
Produktsicherheitsgesetzes (so zumindest GEIß/DOLL 
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2005, § 1 Rn. 25; vgl. zum Geräte- und Produktsicher- 
heitsgesetz Abschn. 6. 2. 2. 6.1). 

Instrumente für Bedarfsgegenstände 

555. Zunächst haben die Hersteller die Verantwortung 
für die von ihnen hergestellten Bedarfsgegenstände. So 
ergibt sich aus § 30 LFGB das Verbot, Bedarfsgegen- 
stände derart herzustellen oder zu behandeln, dass sie bei 
bestimmungsgemäßem oder vorauszusehendem Ge- 
brauch geeignet sind, die Gesundheit durch ihre stoffliche 
Zusammensetzung, insbesondere durch toxikologisch 
wirksame Stoffe oder Verunreinigungen, zu schädigen. 
Derartige Gegenstände und Mittel dürfen folglich auch 
nicht als Bedarfsgegenstände in Verkehr gebracht wer- 
den. 

Um den Schutz der Verbraucher durch Vorbeugung gegen 
oder Abwehr von Gefahren für die menschliche Gesund- 
heit sicherzustellen, darf sich der Gesetzgeber nach § 32 
LFGB bestimmter Instrumente bedienen. So können 
durch Rechts Verordnungen: 

- die Verwendung von Stoffen verboten oder be- 
schränkt, 

- die Verwendung bestimmter Stoffe vorgeschrieben, 

- die Anwendung von Verfahren zur Herstellung verbo- 
ten oder beschränkt, 

- Höchstmengen für Stoffe festgesetzt und 

- Wamhinweise vorgeschrieben werden. 

Sonstige Vorgaben zur Kennzeichnung können auf 
Grundlage des § 35 LFGB gemacht werden. Inwiefern 
diese Instrumente auch zum Zwecke der Risikovorsorge 
angewandt werden dürfen, bleibt dabei unklar. Dem 
Wortlaut nach könnte man davon ausgehen, dass zunächst 
die Gefahrenabwehr bezweckt ist. Allerdings ist auch 
eine progressivere Auslegung möglich, da auch die Be- 
darfsgegenstände den lebensmittelrechtlichen Vorschrif- 
ten zum gesundheitlichen Verbraucherschutz entsprechen 
müssen (Verweis auf § 1 Nr. 1 LFGB) und hier Vorsorge- 
maßnahmen ausdrücklich vorgesehen sind (RATHKE in: 
ZIPFEL/RATHKE 2010, § 1 LFGB Rn. 15). Ähnlich 
schien es die Bundesregierung zu sehen, die sich laut ih- 
rem Aktionsplan Verbraucherschutz von 2003 dafür ein- 
setzen wollte, dass die Regelungen nicht nur zur Gefah- 
renabwehr, sondern auch zur Risikovorsorge getroffen 
werden (Deutscher Bundestag 2003). 

Die für Bedarfsgegenstände relevanten Regelungen fin- 
den sich in der Bedarfsgegenständeverordnung. Aller- 
dings wurden hier nur Einzelheiten geregelt, die im Hin- 
blick auf die Regulierung von Nanomaterialien nicht 
relevant sind. 

Zusammenfassende Bewertung der Vorgaben für 
Bedarfsgegenstände 

556. Zwar enthält das LFGB umfangreiche Ermächti- 
gungsgrundlagen für die Regulierung von Bedarfsgegen- 
ständen, tatsächlich wurden in der Bedarfsgegenstände- 


verordnung aber nur wenige Vorgaben formuliert. Diese 
sind für die Regulierung von Nanomaterialien unerheb- 
lich. 

Empfehlungen für die Regulierung von Nano- 
materialien in Bedarfsgegenständen 

557. Um einen vorsorgeorientierten Umgang mit Nano- 
materialien in Bedarfsgegenständen zu gewährleisten, 
müsste der Gesetzgeber § 32 LFGB explizit vorsorge- 
orientiert ausgestalten. So könnte von den Verordnungs- 
ermächtigungen in Zukunft auch in diesem Sinne 
Gebrauch gemacht werden. Dies würde zu einer Fort- 
schreibung der im europäischen Recht nicht so angeleg- 
ten Unterscheidung von Bedarfsgegenständen und sonsti- 
gen Produkten führen. Der SRU spricht sich daher für 
einen einheitlichen Ansatz zur Regulierung derjenigen 
Nanoprodukte aus, die nicht unter die speziellen produkt- 
rechtlichen Vorschriften fallen. Dies ist insbesondere 
auch zur Gewährleistung von Transparenz sinnvoll. Zu- 
dem können die in Kapitel 4.5 erarbeiteten Kriterien für 
eine vorläufige Risikoabschätzung dann einheitlich auf 
alle Nanoprodukte angewandt werden. Im Hinblick auf 
die vorsorgeorientierte Regulierung von Nanomaterialien 
in Bedarfsgegenständen kann daher auf die Empfehlun- 
gen für Produkte in Abschnitt 6. 2. 2. 6. 5 verwiesen wer- 
den. 

6.2.2. 6 Allgemeine Vorgaben für Produkte 

558. Zur Gewährleistung der Sicherheit von Produkten 
kennt das Produktrecht noch alternative oder ergänzende 
Instrumentierungsansätze. Diese sollen im Folgenden 
vorgestellt werden, da sie vermutlich für einen großen 
Teil der heute schon verwendeten Nanoprodukte gelten 
oder für zukünftige Nanoprodukte gelten könnten. 

6.2.2. 6.1 Geräte- und Produktsicherheitsgesetz 

559. Das Geräte- und Produktsicherheitsgesetz (GPSG) 
dient der Umsetzung der sogenannten neuen Konzeption 
in deutsches Recht und setzt neben der Produktsicher- 
heitsrichtlinie 2001/95/EG weitere der neuen Konzeption 
zuzuordnende Harmonisierungsrichtlinien in deutsches 
Recht um (für eine Einführung in die neue Konzeption 
und einen Überblick über die betroffenen Produkttypen 
vgl. KAPOOR und KLINDT 2002). Charakteristisch für 
den Regelungsansatz der neuen Konzeption ist, dass die 
europäischen Richtlinien bzw. die sie umsetzenden Ge- 
setze lediglich grundlegende Anforderungen und Schutz- 
ziele für bestimmte Bereiche formulieren. Die Ausfüllung 
dieser Anforderungen erfolgt aber durch europäische 
Normen, bei deren Einhalten eine Konformität mit den 
Vorgaben der Richtlinie oder des Gesetzes vermutet wird, 
ln den Anwendungsbereich des GPSG fallen technische 
Arbeitsmittel und Verbraucherprodukte, sofern andere 
Rechtsvorschriften nicht mindestens gleichwertige Be- 
stimmungen enthalten. Das Gesetz zielt auf die Gewähr- 
leistung von Sicherheit und Gesundheit ab, der Schutz der 
Umwelt wird nicht bezweckt (WILRICH 2004, Einlei- 
tung Rn. 9), obwohl mittlerweile stellenweise auch um- 
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weltbezogene Aspekte berücksichtigt werden (KLINDT 

2001 ). 

Produktverantwortung der Hersteller 

560 . Nach der sogenannten neuen Konzeption ist das 
Instrument zur Gewährleistung sicherer Produkte die Pro- 
duktverantwortung der Hersteller. So müssen die Herstel- 
ler und Händler nach § 4 Absatz 1 GPSG das bindende 
Sicherheitsziel der Verordnungen einhalten, die die Har- 
monisierungsrichtlinien auf Grundlage des § 3 GPSG Um- 
setzen. Sie müssen dafür sorgen, dass Sicherheit und 
Gesundheit nicht gefährdet werden. Dass hier auch Risi- 
kovorsorge zu gewährleisten ist, ist eher unwahrscheinlich. 
So geht zwar WILRICH (2004, Einleitung Rn. 10 ff.) 
davon aus, dass das GPSG Ausdruck des Vorsorge- 
prinzips ist, dies aber nur, weil es darauf abzielt, unsi- 
chere Produkte erst gar nicht auf den Markt zu lassen und 
nicht wegen der an die Sicherheit zu stellenden Anforde- 
rungen. Das GPSG ist daher eher dem Gefahrenabwehr- 
recht zuzuordnen (HENNIG 2008, S. 211 f ; GEIß/DOLL 
2005, § 4 Rn. 28). Dass Hersteller und Händler die Anfor- 
derungen an Sicherheit und Gesundheit eingehalten ha- 
ben, wird dabei dann vermutet, wenn Normen eingehalten 
wurden, die zur Konkretisierung des Sicherheitsziels im 
Auftrag der Europäischen Kommission durch private 
Normungsinstitute erarbeitet wurden. Die ausdrückliche 
Festschreibung der Vermutungswirkung im GPSG ist 
Ausdruck der neuen Konzeption (KLINDT 2007, § 4 
Rn. 17). Für solche Produkte, für die - wie etwa für einfa- 
che Möbel und Textilien, Sport-, Freizeit- und Bastelge- 
räte usw. (KLINDT 2007, § 4 Rn. 26) - keine Verordnung 
besteht, muss nach § 4 Absatz 2 GPSG ebenfalls dafür 
gesorgt werden, dass Sicherheit und Gesundheit nicht ge- 
fährdet werden. Hierbei gilt auch die für die neue 
Konzeption typische Vermutungswirkung. Denn bei Ein- 
halten von Normen oder sonstigen technischen Spezifika- 
tionen des Ausschusses für technische Arbeitsmittel und 
Verbraucherprodukte (AtAV) wird ebenfalls vermutet, 
dass sie den Anforderungen an Sicherheit und Gesundheit 
entsprechen. Bisher gibt es solche Normen allerdings 
noch nicht (KLINDT 2007, § 4 Rn. 52). Sowohl für den 
harmonisierten Bereich des § 4 Absatz 1 GPSG (Harmo- 
nisierungsrichtlinien gibt es etwa für Spielzeug oder Ae- 
rosolverpackungen) als auch für den nicht harmonisierten 
Bereich des § 4 Absatz 2 GPSG gilt also, dass die Her- 
steller für die Gewährleistung des vorgegebenen Sicher- 
heitsniveaus verantwortlich sind. Es besteht keine Pflicht 
zur normkonformen Produktion (WIESENDAHL 2007; 
KAPOOR und KLINDT 2008). Allerdings wird bei einer 
solchen vermutet, dass die Anforderungen eingehalten 
wurden. Insofern enthält § 4 GPSG also die gesetzliche 
Erlaubnis, gesetzeskonforme Produkte in Verkehr zu 
bringen, Instrument ist also die Produktverantwortung der 
Hersteller. Ein präventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt 
- also etwa ein Zulassungsvorbehalt für die Verwendung 
bestimmter Stoffe in bestimmten Produktkategorien - ist 
nicht vorgesehen (WILRICH 2004, § 4 Rn. 3). Die Pro- 
duktverantwortung beschränkt sich dabei nicht nur auf 
die Pflicht, sichere Produkte in Verkehr zu bringen, viel- 
mehr sind nach § 5 Absatz 1 Nummer Ic GPSG auch 


Vorkehrungen zu treffen, die auf die Verminderung der 
Auswirkungen von Produktgefahren - also eine Scha- 
densminderung - ausgerichtet sind (WILRICH 2004, § 5 
Rn. 16). 

Zwar hat die Europäische Kommission bereits Mandate 
an die europäischen Normungsgremien bezüglich der 
Standardisierung im Hinblick auf Nanotechnologien und 
Nanomaterialien erteilt (Europäische Kommission 2007; 
2010), diese sehen allerdings keine umfassende Überprü- 
fung der Standards im Hinblick auf die Richtlinien zur 
neuen Konzeption vor. Entsprechend wurde weder eine 
Anpassung der entsprechenden vorhandenen Standards 
veranlasst, noch wurden für Nanoprodukte an sich Stan- 
dards entwickelt. Grundsätzlich stellt sich auch die Frage, 
inwiefern die freiwilligen Standards ausreichend Sicher- 
heit bei Nanoprodukten bieten (FRATER etal. 2006, 
S. 133 f). Dies gilt insbesondere deswegen, weil die pri- 
vaten Normungsinstitute einen gewissen Interpretations- 
standard haben und sich eher am Stand der Technik als an 
der Höhe des Schutzniveaus orientieren (vgl. zur Nor- 
mung SRU 2004, Tz. 1286). 

Sicherheitszeichen (CE-Kennzeichnung und 
GS-Zeichen) 

561 . Um die Vereinbarkeit mit den jeweiligen Anforde- 
rungen und damit auch die Sicherheit der Produkte zu do- 
kumentieren, sind Produkte nach den folgenden Voraus- 
setzungen mit Sicherheitszeichen zu kennzeichnen. 
Letztendlich dokumentieren sie die Wahrnehmung der 
Produktverantwortung hauptsächlich auch gegenüber den 
Überwachungsbehörden. Zu unterscheiden ist zwischen 
der CE-Kennzeichnung und dem GS-Zeichen. 

- CE-Kennzeichnung: Wenn dies in den die Harmonisie- 
rungsrichtlinien umsetzenden Verordnungen vorgesehen 
ist, sind Produkte dann mit dem CE-Kennzeichen zu 
versehen, wenn sie den dort genannten Vorgaben ent- 
sprechen. Da die Produktsicherheitsrichtlinie keine CE- 
Kennzeichnung vorsieht, darf sie in ihrem Anwendungs- 
bereich auch nicht verwendet werden. Mit der CE- 
Kennzeichnung wird in den Bereichen, in denen sie vor- 
gesehen ist, letztendlich nur die Konformität mit Vorga- 
ben der Verordnung erklärt, nicht aber, dass das Produkt 
entsprechend den einschlägigen harmonisierten techni- 
schen Normen hergestellt wurde (WIESENDAHL 2007, 
S. 82 f). Dabei bescheinigt der Hersteller die Konfor- 
mität sich selbst oder sie wird - soweit dies so vorgese- 
hen ist - durch eine Konformitätsbewertungsstelle fest- 
gestellt, die nach Erlass der VO (EG) Nr. 765/2008 
nach harmonisierten Anforderungen akkreditiert wird 
(KAPOOR und KLINDT 2009). Letztendlich ist die 
Aussagekraft jedoch gering, weil nur die Selbstver- 
ständlichkeit, dass bestehende rechtliche Anforderun- 
gen an das Produkt eingehalten wurden, dokumentiert 
wird (WIESENDAHL 2007, S. 83; KLINDT 2007, § 6 
Rn. 13). Die CE-Kennzeichnung richtet sich hauptsäch- 
lich an die Marktüberwachungsbehörden (s. u.) und 
nicht an den Produktverwender (WILRICH 2004, § 6 
Rn. 7; WIESENDAHL 2007, S. 83). Sie ist weder Ver- 
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braucher- noch Qualitätszeichen (GEIß/DOLL 2005, 
§ 6 Rn. 3; WILRICH 2004, § 6 Rn. 6 f.) 

- GS-Zeichen: Nach § 7 GPSG dürfen Produkte auch 
mit dem Zeichen „GS = geprüfte Sicherheit“ versehen 
werden. Das GS-Zeichen beruht ausschließliche auf 
deutschem Recht (KLINDT 2007, § 7 Rn. 1). Es ist 
freiwillig und wird von zugelassenen GS-Stellen zuer- 
kannt (WILRICH 2004, § 7 Rn. 5 f ). Diese überprü- 
fen, ob ein Produkt die jeweiligen Sicherheitsanforde- 
rungen einhält. Das GS-Zeichen ist im Gegensatz zur 
CE-Kennzeichnung daher ein Verbraucherzeichen 
(GEIß/DOLL 2005, § 7 Rn. 4; KLINDT 2007, § 7 
Rn. 3). Es ist allerdings ebenso wie die CE-Kenn- 
zeichnung nicht Güte- oder Qualitätszeichen, sondern 
ein Sicherheitszeichen, denn es werden im Zuerken- 
nungsverfahren nur die Voraussetzungen des § 4 
GPSG geprüft (WILRICH 2004, § 7 Rn. 1). Das GS- 
Zeichen darf dann nicht verwendet werden, wenn es 
nach einer Rechtsverordnung nach § 3 GPSG unter- 
sagt ist oder wenn es den gleichen Aussagegehalt hat, 
wie die CE-Kennzeichnung (WILRICH 2004, § 7 
Rn. 3). Diesbezüglich geht jedoch beispielsweise 
KLINDT (2007, § 7 Rn. 3) davon aus, dass beide eine 
unterschiedliche Aussage haben und daher keine Ge- 
fahr der Verwechslung besteht. 

Es wird also sowohl bei der CE-Kennzeichnung als auch 
beim GS-Zeichen nur bestätigt, dass die gesetzlichen Vor- 
gaben eingehalten wurden. Inwiefern dies bei Nanopro- 
dukten - auch im Hinblick auf die noch fehlenden spezifi- 
schen Normen - einen Anreiz bietet, nur sichere Produkte 
in Verkehr zu bringen, ist daher fraglich. Dies gilt umso 
mehr, als es derzeit keine spezifischen Normen für Pro- 
dukte, die Nanomaterialien enthalten, gibt. Insbesondere 
wird vermutlich nicht dafür gesorgt, dass mit Unsicher- 
heiten im Sinne der Risikovorsorge umgegangen wird. 

Verbraucherinformation 

562 . Sofern nicht in den die Harmonisierungsrichtlinien 
umsetzenden Verordnungen besondere Kennzeichnungs- 
pflichten vorgesehen sind, wird die Verbraucherinforma- 
tion über das GPSG geregelt. Hiernach sind insbesondere 
Kennzeichnungs- und Informationspflichten vorgesehen. 
Zunächst dienen die primär an die Marktüberwachungs- 
behörden gerichteten Sicherheitszeichen (s. o.) auch der 
Information der Verbraucher darüber, ob ein Produkt den 
gesetzlichen Vorgaben entspricht. Insofern bestehen die 
bereits zuvor angesprochenen Probleme (größtenteils 
Selbstkennzeichnung, Frage der Definition von Sicher- 
heit, s. o.). Ansonsten sieht § 5 Absatz 1 Nummer la 
GPSG eine Informationspflicht vor, die darauf abzielt, 
dass der Verwender die Gefahren beurteilen und sich da- 
gegen schützen kann (WILRICH 2004, § 5 Rn. 6). Da- 
rüber hinaus dient auch § 10 GPSG der Verbraucherinfor- 
mation. Hiernach ist die Öffentlichkeit durch die 
zuständigen Behörden und beauftragten Stellen darüber 
zu informieren, wenn im Rahmen der Überwachung 
Maßnahmen, etwa das Verbot, ein Produkt in Verkehr zu 
bringen, getroffen werden. 


Verbraucherinformation ist also im Rahmen des GPSG 
nur dafür vorgesehen, dass Gefahren beurteilt und ent- 
sprechende Schutzmaßnahmen getroffen werden können. 
Außerdem soll - zumindest bei Verwendung des GS-Zei- 
chens - der Verbraucher noch über die Sicherheit des Pro- 
dukts informiert werden. Der Anspruch, über Inhalts- 
stoffe zu informieren, besteht im Rahmen des GPSG 
nicht. Eine systematische Information der Verbraucher 
über nanoskalige Inhaltsstoffe ist entsprechend nicht an- 
gelegt. 

Rückverfolgbarkeit 

563 . Das Instrument der Rückverfolgbarkeit gilt durch 
§ 5 Absatz 1 Nummer Ib GPSG auch für den Non-Food- 
Bereich (WILRICH 2004, § 5 Rn. 11; KLINDT 2007, § 5 
Rn. 30). Denn nach dieser Norm ist die Kennzeichnung 
der Verbraucherprodukte oder deren Verpackungen mit 
Name und Adresse der Hersteller vorgeschrieben und 
eine Kennzeichnung vorgesehen, die es ermöglicht, dass 
die Produkte eindeutig identifiziert werden können. 

Die Rückverfolgbarkeit sieht demnach nicht vor, dass In- 
formationen über Inhaltsstoffe kommuniziert werden. 
Dementsprechend kann auch nicht gewährleistet werden, 
dass die Information über nanoskalige Inhaltsstoffe nicht 
verloren geht. Da durch das System der Rückverfolgbar- 
keit nur kurzfristige und punktuelle Zugriffe im Falle ei- 
ner Gefahr ermöglicht werden sollen, wird hierdurch 
auch kein genereller Marktüberblick gewährleistet. 

Marktbeobachtungspflicht 

564 . Sind die Produkte bereits in Verkehr gebracht, so 
besteht nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 GPSG eine Produkt- 
beobachtungspflicht, die auch eigene Recherchen einbe- 
zieht (KLINDT 2007, § 5 Rn. 45; WILRICH 2004, § 5 
Rn. 20). Es reicht demnach nicht aus, Kundenbeschwer- 
den zu prüfen, vielmehr müssen die Produkte so beobach- 
tet werden, dass über gebotene Stichproben entschieden 
werden kann. 

Überwachung der Produkte 

565 . Die Überwachungsbehörden der Länder können 
bei begründetem Verdacht, dass ein Produkt nicht den 
Anforderungen entspricht, die erforderlichen Maßnahmen 
treffen. Ist ein Produkt mit der CE-Kennzeichnung oder 
dem GS-Zeichen versehen, so wird nach § 8 Absatz 2 Satz 3 
und 4 GPSG vermutet, dass die Produkte den Anforde- 
rungen entsprechen. Hierdurch sollen entsprechend ge- 
kennzeichnete Produkte privilegiert werden: Nicht der In- 
verkehrbringer muss im Zweifel die sicherheitsrechtliche 
Unbedenklichkeit, sondern die Marktüberwachungsbe- 
hörde die sicherheitsrechtliche Bedenklichkeit des Pro- 
dukts nachweisen (zur CE-Kennzeichnung vgl. KLINDT 
2007, § 6 Rn. 14). Diese Verteilung der Beweisführungs- 
last ist allerdings im Rahmen der Marktüberwachung 
ohnehin üblich. Da die Hersteller einen Informationsvor- 
sprung hinsichtlich der Sicherheitseigenschaften der Pro- 
dukte haben, besteht nach § 5 Absatz 2 GPSG eine Unter- 
richtungspflicht der Hersteller, sobald Anhaltspunkte für 
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eine Gefahr für Sicherheit und Gesundheit vorliegen 
(WILRICH 2004, § 5 Rn. 24 f). Wurden durch die Her- 
steller noch keine Maßnahmen getroffen, so können die 
Behörden die im Rahmen der Marktüberwachung vorge- 
sehenen Maßnahmen ergreifen. Zu den möglichen Maß- 
nahmen der Überwachungsbehörden gehört beispiels- 
weise nach § 8 Absatz 4 GPSG das Zurückhalten des 
Produktes, ein Verbot des Inverkehrbringens oder die 
Überprüfung des Produktes anzuordnen. Werden derar- 
tige Maßnahmen getroffen, so ist dies nach § 9 GPSG der 
Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin zu 
melden. Ferner sind bestimmte Maßnahmen auch im 
Schnellwamsystem der EU für gefährliche Konsumgüter 
(Rapid Exchange of Information System - RAPEX) zu 
melden. Insofern stellt § 9 Absatz 2 GPSG den Brücken- 
kopf zur Europäischen Kommission dar (WILRICH 
2004, § 9 Rn. 4). 

Neben den grundsätzlich im Rahmen der Marktüberwa- 
chung bei Nanoprodukten bestehenden Problemen (Feh- 
len der Analytik, keine Markttransparenz), kommen im 
Rahmen der neuen Konzeption noch weitere Probleme 
hinzu. So müssen die Behörden bei der Verwendung der 
CE-Kennzeichnung davon ausgehen, dass das Produkt 
den Vorgaben der entsprechenden Verordnung entspricht 
und tragen somit die Beweislast. Hinzu kommt, dass die 
Unterrichtung der Behörden erst bei Feststellen einer Ge- 
fahr notwendig wird. Die Behörden werden daher auch 
hier nicht frühzeitig auf bestehende Risiken aufmerksam 
gemacht werden. 

Bewertung des Geräte- und Produktsicherheits- 
gesetzes 

566. Zur Gewährleistung der Sicherheit und Gesundheit 
von Produkten wählt das GPSG im Ergebnis einen ande- 
ren Weg als die anderen bisher vorgestellten Rechtsberei- 
che. Dabei wird die Gewährleistung von Sicherheit und 
Gesundheit vor allem der Produktverantwortung der Her- 
steller überlassen, die vorgegebene Sicherheitsziele ein- 
zuhalten haben und sich hierbei an Normen orientieren 
können. Eingriffsmöglichkeiten für Behörden etwa zur 
Auferlegung eines Zulassungsvorbehalfes oder zur Be- 
schränkung und zum Verbot der Verwendung von be- 
stimmten Stoffen sind nicht vorgesehen. Dies ist insbe- 
sondere insofern problematisch, als die Normen bisher 
noch nicht umfassend an nanospezifische Besonderheiten 
angepasst sind und es auch noch keine Normen speziell 
zum Umgang mit Nanoprodukten gibt. Daher ist - bis 
eine umfassende Überprüfung und Anpassung vorgenom- 
men wurde - hier von einer nanospezifischen Sicherheits- 
lücke auszugehen. Da das GPSG auch nur auf die 
Abwehr von Gefahren abzielt, besteht zusätzlich ein Vor- 
sorgedefizit, sodass ein vorsorgeorientierter Umgang mit 
Nanomaterialien durch die Instrumente des GPSG nicht 
gewährleistet werden kann. 

Auch im Rahmen der Marktüberwachung können diese 
Defizite nicht ausgeglichen werden. Neben den bei Nano- 
produkten grundsätzlich bestehenden Problemen kommt 
insofern noch die Vermutungswirkung der CE-Kenn- 


zeichnung hinzu, die es den Behörden erschwert, Maß- 
nahmen der Marktüberwachung zu treffen. 

Die Verbraucherinformation wird über Informations- 
pfiichten und teilweise auch die Sicherheitszeichen 
gewährleistet. Es wird aber weder über nanoskalige In- 
haltsstoffe aufgeklärt, noch ist vorgeschrieben bei der 
Verwendung von Nanomaterialien besondere Informatio- 
nen zu geben. Mangels eines Nanoproduktregisters fehlt 
auch eine derartige Informationsmöglichkeit der Verbrau- 
cher. 

Auch die Informationsweitergabe in der Lieferkette über 
das Instrument der Rückverfolgbarkeit und die in diesem 
Zusammenhang bestehende Kennzeichnungspfiicht sind 
im Hinblick auf Nanomaterialien derzeit unzureichend, 
da Informationen über nanoskalige Inhaltsstoffe nicht 
verpflichtend weitergegeben werden müssen. 

Ein vorsorgeorientierter Umgang mit Nanomaterialien 
kann daher durch die Instrumente des GPSG nicht ge- 
währleistet werden. 

6.2.2. 6.2 Produkthaftungsrecht 

567. Ein weiteres Instrument, das Anreize zur Erhöhung 
der Produktsicherheit schafft, ist die zivilrechtliche Pro- 
dukthaftung (BURR et al. 2009, S. 266), die auch auf Na- 
noprodukte anwendbar ist. Aus ihr ergeben sich - vermit- 
telt über das Haftungsrisiko - stoffbezogene Vorgaben für 
den Hersteller. Zentrale Norm im Produkthaftungsrecht 
ist der verschuldensabhängige Anspruch aus § 823 Ab- 
satz 1 des Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB). Hinzu 
kommt zum einen bei Verletzung eines Schutzgesetzes 
(z. B. der Vorgaben aus dem Produktrecht) ein Vorgehen 
nach § 823 Absatz 2 BGB. Daneben gibt es noch den An- 
spruch aus dem Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG). 
Dessen § 1 enthält eine Art Gefährdungshaftung für den 
Zustand eines Produktes. Diese weicht allerdings hin- 
sichtlich der sich aus der Haftung für den Hersfeller erge- 
benden Pflichten nur in einigen Punkten von den über 
§ 823 Absatz 1 BGB vermittelten Pflichten ab (MEYER 
2010b, S. 63 f). Im Folgenden soll zunächst dargestellt 
werden, inwiefern die Vorgaben aus dem Haftungsrecht 
neben die sonstigen Anforderungen aus dem Produktrecht 
treten, bevor die Pflichten, die sich für den Hersfeller aus 
dem Haflungsrecht ergeben, dargesfellt werden und auf 
deren Durchsefzbarkeit eingegangen wird. 

Geltung der Vorgaben neben zwingenden 
Recbtsvorscbriften 

568. War die Fehlerhaftigkeit des Produkts erkennbar 
und ein alternatives Produktdesign nicht verboten, dann 
kann die Einhaltung von Standards des öffentlichen Si- 
cherheitsrechts den Hersteller weder aus der Haftung 
nach § 823 Absatz 1 BGB noch aus der Haftung nach § 1 
Absatz 1 ProdHaftG entlassen. Auch durch eine behörd- 
lich erteilte Zulassung wird die zivilrechtliche Sorgfalts- 
pfiicht nicht ausgesetzt (WAGNER in: HABERSACK/ 
SÄCKER/RIXECKER 2009, § 1 ProdHaftG Rn. 42, 
§ 823 Rn. 625). Die sich aus dem Haftungsrecht ergeben- 
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den Verpflichtungen treten also grundsätzlich neben die 
Anforderungen aus dem Produktrecht. 

Pflicht zur Sammlung, Auswertung und Generierung 
von Informationen 

569 . Der Hersteller hat die Pflicht risikospezifische In- 
formationen zu seinen Produkten zu sammeln und auszu- 
werten. Hierbei muss er etwa Fachzeitschriften zu Rate 
ziehen, sich über Ergebnisse von Fachtagungen und For- 
schungsergebnisse informieren, Informationen zu Kon- 
kurrenzprodukten verfolgen und Mindermeinungen 
berücksichtigen. Darüber hinaus muss er auch selbst In- 
formationen generieren, wobei er insbesondere Ver- 
dachtsmomente durch eigene Forschung auszuräumen hat 
(MEYER 2010b, S. 117 ff und 125 ff). 

Produktverantwortung der Hersteller 

570 . Die Informationen, die der Hersteller ermittelt, ge- 
neriert und ausgewertet hat, sind bei der Befolgung der 
folgenden Pflichten zu beachten. 

- Konstruktionspflicht: Der Hersteller ist dafür verant- 
wortlich, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes Pro- 
dukt von seiner Konstruktion her das geforderte Sicher- 
heitsniveau bietet. Daher muss schon in der Planungs- 
und Entwicklungsphase einer Fehleinschätzung der 
Sicherheitseigenschaflen entgegengewirkt werden 
(WAGNER in: HABERSACK/SÄCKER/RIXECKER 
2009, § 823 Rn. 628; KLEEsf 2009, S. 283 f). Bei 
Vorliegen eines ernst zu nehmenden Verdachts ist der 
Hersteller dazu angehalten, die Konstruktion des Pro- 
duktes anzupassen. Wann ein ernst zu nehmender Ver- 
dacht vorliegt, ist im Wege der Abwägung zu bestim- 
men und richtet sich vor allem nach dem betroffenen 
Rechtsgut. Geht es also um die Rechtsgüter Leben und 
Gesundheit, so sind frühzeitige Reaktionen auf der 
Konstruktionsebene notwendig. Aufgrund von Min- 
dermeinungen ist die Konstruktion des Produktes dann 
anzupassen, wenn die eigenen Forschungsaktivitäten, 
die im Rahmen der Pflicht zur Informationsermittlung 
bestehen, den Verdacht nicht ausräumen können 
(MEYER 2010b, S. 147 f). 

- Fabrikationspflicht: Damit es im Fertigungsprozess 
nicht zu planwidrigen Abweichungen von der vom 
Hersteller selbst angestrebten Sollbeschaffenheit des 
Produktes kommt, muss entweder der Fertigungspro- 
zess so optimiert werden, dass Abweichungen vom Si- 
cherheitsstandard von vornherein vermieden werden 
oder die fertigen Produkte müssen hinsichtlich ihrer 
Qualität überprüft werden (WAGNER in: HABER- 
SACK/SÄCKER/RIXECKER 2009, § 823 Rn. 632; 
KLEIN 2009, S. 285). 

- Instruktionspflicht: Der Hersteller ist dazu verpflich- 
tet, den Produktnutzer in den bestimmungsgemäßen 
Gebrauch einzuweisen und vor etwaigen Gefahren bei 
dessen Gebrauch zu warnen (WAGNER in: HABER- 
SACK/SÄCKER/RIXECKER 2009, § 823 Rn. 636; 
KLEIN 2009, S. 286). Die Instruktionspfiicht kommt 
entsprechend dann zum Tragen, wenn eine Anpassung 


der Konstruktion zur Gewährleistung der Sicherheit 
nicht zumutbar ist. Reichen die Anhaltspunkte nicht 
aus, um eine Instruktionspfiicht zu begründen, so kön- 
nen allerdings schon Hinweispfiichten bestehen. Von 
solchen ist bei einem Gefährlichkeitsverdacht aber nur 
dann auszugehen, wenn das verbleibende Restrisiko 
über das dem Verbraucher zumutbare Maß hinausgeht. 
Zudem sind diese Hinweispfiichten auf Produkte be- 
grenzt, mit denen der Verbraucher direkt in Kontakt 
kommt (MEYER 2010b, S. 165 ff). 

Produktbeobachtungspflicht 

571 . Der Hersteller ist verpflichtet, seine Produkte auch 

nach Inverkehrgabe auf noch unbekannte schädliche Ei- 
genschaften hin zu beobachten und sich über sonstige, 
eine Gefahrenlage verursachende Folgen ihres Gebrauchs 
zu informieren. Damit soll gewährleistet werden, dass die 
Verantwortung des Herstellers für sein Produkt über den 
Zeitpunkt der Inverkehrgabe und den damaligen Stand 
der Kenntnisse und Möglichkeiten hinaus aufrecht erhal- 
ten wird (WAGNER in: HABERSACK/SÄCKER/ 
RIXECKER 2009, § 823 Rn. 646). Dabei obliegt dem 
Hersteller sowohl eine passive als auch eine aktive Pro- 
duktbeobachtungspflicht (MEYER 2010b, S. 193 ff). 
Während nach der passiven Produktbeobachtungspflicht 
Beschwerden von Kunden über Schadensfälle und Si- 
cherheitsdefizite entgegengenommen, gesammelt und 
systematisch ausgewertet werden müssen (WAGNER in: 
HABERSACK/SÄCKER/RfXECKER 2009, § 823 

Rn. 647), betrifft die aktive Produktbeobachtungspflicht 
die Generierung von Informationen über mögliche Scha- 
densrisiken des eigenen Produkts. Die Reichweite letzte- 
rer Verpflichtung hängt unter anderem vom Schädigungs- 
potenzial des Produkts ab (ebd., § 823 Rn. 648). Auf der 
Produktbeobachtungspflicht aufbauend kann der Herstel- 
ler zu Reaktionen verpflichtet sein. Diese können etwa 
eine Produktionsumstellung, Warnungen oder auch einen 
Rückruf von Produkten beinhalten (WAGNER in: 
HABERSACK/SÄCKER/RIXECKER 2009, § 823 

Rn. 649 ff; MEYER 2010b, S. 197 ff). 

Durchsetzungskraft aufgrund der Beweisregeln 

572 . Dass es tatsächlich zu einem Haftungsfall wegen 
der Verwendung von Nanomaterialien in Produkten 
kommt, ist allerdings aufgrund der Beweisregeln eher 
fraglich. Zwar kommt es bei der Verletzung einer der 
Herstellerpflichten zu einer Umkehr der Beweislast, zu- 
nächst muss aber der Geschädigte beweisen, dass das 
Produkt nicht sicher war und es aufgrund des Produktes 
zu einem Schaden gekommen ist. Von diesem Grundsatz 
wird auch für mögliche Risiken keine Ausnahme zugelas- 
sen (MEYER 2010b, S. 211 ff). 

Bewertung der Impulse des Produkthaftungsrechts 

573 . Zwar bietet die zivilrechtliche Produkthaftung An- 
satzpunkte, um die Lage bei möglichen Risiken zu ver- 
bessern, aufgrund der Beweisprobleme kann das Haf- 
tungsrecht allerdings keine endgültige und dauerhaft 
befriedigende Lösung bieten (MEYER 2010b). Außer- 
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dem vermittelt das Haftungsrecht zwar umfangreiche 
Pflichten für den Hersteller, diese sind jedoch eher auf 
Gefahrenabwehr als auf Risikovorsorge ausgerichtet. 

6.2.2.6.3 Ansätze zur Produktregulierung im 
Stoffrecht 

574. Die Instrumente aus dem Stoffrecht sind auch für 
Produkte teilweise relevant. Dies gilt insbesondere für die 
Beschränkungen nach der REACH-VO. Allerdings gibt 
es auch Instrumente, die bei Produkten nicht mehr an- 
wendbar sind. Dies gilt beispielsweise für die Sicherheits- 
datenblätter, die nach der REACH-VO eine Informations- 
weitergabe in der Lieferkette gewährleisten sollen, bei 
Erzeugnissen aber nicht mehr verpflichtend sind. Zudem 
gilt dies für die Kennzeichnungspflichten nach der CLP- 
VO, die bei Erzeugnissen nur in einem ganz engen Be- 
reich gelten. 

6.2.2. 6.4 Zusammenfassende Bewertung der 
allgemeinen Vorgaben für Produkte 

575. Die Sicherheit von solchen Produkten, die nicht 
speziellen Vorgaben unterliegen, soll vor allem durch das 
GPSG, das insofern die sogenannte neue Konzeption in 
deutsches Recht überführt, und durch die Regelungen des 
Stoffrechts, die sich auf Produkte beziehen, gewährleistet 
werden. Ergänzend kommen die Pflichten hinzu, denen 
die Hersteller nachkommen müssen, um einer Haftung zu 
entgehen. Die Eingriffsmöglichkeiten von Behörden sind 
daher eher gering, die Hersteller agieren größtenteils in 
Eigenverantwortung. Auch gibt es keine umfassenden 
Vorgaben für die Information der Verbraucher über In- 
haltsstoffe von Produkten. Des Weiteren wird eine Wei- 
tergabe der Information über nanoskalige Inhaltsstoffe in 
der Lieferkette nicht gewährleistet. Auch die Instrumente 
der Marktüberwachung sind sehr schwach. Dies gilt ins- 
besondere für Produkte, die mit der CE-Kennzeichnung 
versehen sind, da die Behörden hier zunächst davon aus- 
gehen müssen, dass sie den Vorgaben entsprechen und si- 
cher sind. Dementsprechend sind die Möglichkeiten eher 
gering, vorsorgeorientierte Anforderungen an den Um- 
gang mit Nanomaterialien in Produkten zu formulieren. 

6.2.2. 6.5 Empfehlungen für die allgemeine 
Regulierung von Nanomaterialien 
in Produkten 

576. Im Hinblick auf die festgestellten Defizite schlägt 
der SRU folgende Maßnahmen vor: 

- Ermächtigungsgrundlage für Nanomaterialien in Pro- 
dukten: Die Instrumente des Haftungsrechts und des 
GPSG reichen nicht aus, um einen staatlich kontrol- 
lierten vorsorgeorientierten Umgang mit Nanomate- 
rialien zu gewährleisten. Diese Defizite werden nicht 
dadurch ausgeglichen, dass die Instrumente des Stoff- 
rechts teilweise auch für Produkte gelten. Es sollte da- 
her eine Ermächtigungsgrundlage geschaffen werden, 
aufgrund derer schon bei Besfehen einer abstrakten Be- 
sorgnis staatliche Maßnahmen für einzelne Produkte, 
bestimmte Produktgruppen oder Verwendungskatego- 


rien möglich sind. Dies betrifft Zulassungsvorbehalte, 
Verbote, Beschränkungen sowie Informations- und 
Kennzeichnungspfiichten. Welche Maßnahmen hier 
im Einzelnen angemessen sind, sollte auf Grundlage 
der in Kapitel 4.5 genannten Kriterien für eine vorläu- 
fige Risikoabschätzung und mithilfe des in Kapitel 5.2 
entwickelten Modells zur Identifizierung von ange- 
messenen staatlichen Vorsorgemaßnahmen ermittelt 
werden. Dass auf dieser Grundlage vorsorgeorientierte 
Maßnahmen getroffen werden können, soll allerdings 
nicht dazu führen, dass die Produkthaftung und die 
neue Konzeption für Nanomaterialien nicht gelten. 
Vielmehr soll die zu schaffende Ermächtigungsgrund- 
lage die bestehenden Ansätze ergänzen. 

- Nanospezifische Normen: Durch die neue Konzeption 
leistet die Normung einen wichtigen Beitrag zur Ge- 
währleistung von sicheren Produkten. Auch wenn der 
Ansatz nach Ansicht des SRU zur Gewährleistung ei- 
nes vorsorgeorientierten Umgangs mit Nanomateria- 
lien Lücken hat, die innerhalb des Systems nicht ge- 
schlossen werden können, sollte die Europäische 
Kommission dafür sorgen, dass die Normungsgremien 
sich fiächendeckend mit eventuell durch die Verwen- 
dung von Nanomaterialien bestehenden Besonderhei- 
ten auseinandersetzen. Die bestehenden Normen soll- 
ten im Ergebnis dann entweder angepasst werden oder 
es sollten spezielle Normen für Nanoprodukte entwi- 
ckelt werden. 

- Haftung für Nanoprodukte: Die Haftung sollte insbe- 
sondere in den Bereichen an Bedeutung erlangen, in 
denen die Sicherheit von Stoffen und Produkten nicht 
durch Zulassungsverfahren gewährleistet wird. Hier 
kann bei einem Verstoß gegen allgemein anerkannte 
Vorgaben für einen veranfwortungsvollen Umgang mit 
Nanomaterialien die Haftung erleichtert werden, ln 
diesem Zusammenhang könnte das Prinzipienpapier 
der NanoKommission (vgl. Abschn. 6.3.5) Bedeutung 
entfalten. Bei Verstoß gegen solche Vorgaben kommt 
neben einer Vermutung des Verschuldens auch eine 
Vermutung der haftungsbegründenden Kausalität in 
Betracht, sobald die Verwendung des Produkts nach- 
gewiesen wurde. Hierdurch würde die Haftung er- 
leichtert und ein Anreiz für die Hersteller geschaffen, 
ihrer Produktverantwortung nachzukommen. 

- Sicherheit für Umwelt und Gesundheit: Für einzelne 
Produkte, bestimmte Produktgruppen oder Verwen- 
dungskategorien sollten auf Basis der zu schaffenden 
Ermächtigungsgrundlage bei Bestehen einer abstrak- 
ten Besorgnis Positiv- und Negativlisten eingeführt 
bzw. Beschränkungen und Zulassungsvorbehalte aus- 
gesprochen werden. Anlässe zur Besorgnis bestehen bei- 
spielsweise bei der Verwendung von Nanomaterialien in 
verbrauchemahen Sprays (Abschn. 4.3.9), bei Produk- 
ten, die Silber-Nanopartikel enthalten (Abschn. 4.3.7), 
bei der Herstellung und Weiterverarbeitung von Nano- 
materialien mit faserähnlichen, persistenten Struktu- 
ren (vgl. zu Kohlenstoff-Nanoröhren Abschn. 4. 3. 8. 2) 
und bei der umweltoffenen Anwendung von nanoska- 
ligem Eisenoxid (Abschn. 4.3.4). Zum Schutz der 
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Umwelt wäre es bei strenger Anwendung des Vorsor- 
geprinzips zum Beispiel gerechtfertigt, die Verwen- 
dung von nanoskaligem Silber in Textilien zulassungs- 
pflichtig zu machen. Eine Zulassung könnte etwa dann 
erteilt werden, wenn die Textilien für Menschen mit 
Hauterkrankungen oder für den Gebrauch im Kran- 
kenhaus bestimmt sind. Im Hinblick auf den Schutz 
der Gesundheit wäre zudem zu überlegen, die Verwen- 
dung von Nanomaterialien in Aerosolen zulassungs- 
pflichtig zu machen. 

- Überwachung: ln weiten Bereichen des Produktrechts 
findet keine behördliche Vormarktkontrolle statt. Hier 
ist es besonders wichtig, die Rolle der Überwachungs- 
behörden zu stärken. Probleme sieht der SRU hier in 
zwei Bereichen: Zum einen stützt sich die Überwa- 
chung grundsätzlich auf Betriebskontrollen und die 
Analyse von Produkten. Da die Analytik bei Nanoma- 
terialien aber noch nicht weit ausgereift ist (vgl. hierzu 
Abschn. 4.2.5), muss sich die Überwachung weitest- 
gehend auf Betriebskontrollen stützen. Insofern ist al- 
lerdings problematisch, dass die Behörden nur unzu- 
reichende Informationen über die Verwendung von 
Nanomaterialien in Produkten haben. Zum anderen 
können Überwachungsbehörden grundsätzlich nur 
dann Maßnahmen ergreifen, wenn eine Gefahr vor- 
liegt. Um diese Probleme zu lösen, schlägt der SRU 
die folgenden Maßnahmen vor: 

- Nanoproduktregister: Um einen Überblick über die 
auf dem Markt erhältlichen Nanoprodukte zu erhal- 
ten und gezielt bei Nanoprodukten eingreifen zu 
können, wird die Einführung einer Meldepflicht für 
Produkte, die gezielt hergestellte Nanomaterialien 
enthalten, empfohlen. Diese sollte in ein teilöffent- 
liches Produktregister münden (zur Forderung ei- 
nes Produktregisters auch: Europäisches Parlament 
2009b). Wünschenswert wäre es, ein solches Pro- 
duktregister auf EU-Ebene anzusiedeln, um die geo- 
grafische Reichweite zu erhöhen und den Waren- 
verkehr möglichst wenig zu beeinträchtigen. Das 
Entstehen voneinander abweichender nationaler 
Systeme sollte nach Möglichkeit vermieden wer- 
den. Dennoch sollten Planungen auch für ein natio- 
nales Register weitergeführt werden, das kurzfris- 
tig realisiert werden kann, sollte sich die von der 
belgischen EU-Ratspräsidentschaft angestoßene 
Initiative eines europäischen Registers (Regulie- 
rung von Produkten, die Nanomaterialien enthal- 
ten: Rückverfolgbarkeit als Bedingung für die 
Akzeptanz, Pressemitteilung des belgischen Rats- 
vorsitzes der Europäischen Union vom 14. Septem- 
ber 2010) verzögern oder scheitern. Bei der Ent- 
wicklung des Registers sollten folgende Aspekte 
beachtet werden: Überschneidungen mit anderen 
Meldepflichten und dem System der Rückverfolg- 
barkeit sollten vermieden werden. Behörden sind 
der erste und wichtigste Adressat des Produktregis- 
ters, bestimmte Basisinformationen sollten jedoch 
der allgemeinen Öffentlichkeit zur Verfügung ge- 
stellt werden. Nanomaterialien sollten im Rahmen 
der Meldepflicht aus Vörsorgegründen eher weit 


definiert werden. In Bezug auf die Partikelgröße 
bedeutet dies, Nanomaterialien in einer Größenord- 
nung bis 300 nm einzubeziehen, wobei Agglome- 
rate und Aggregate der Primärpartikel ohne 
Größenbegrenzung erfasst werden sollten. Ob be- 
stimmte Produkte vom Anwendungsbereich ausge- 
nommen werden müssen, sollte überprüft werden 
(zur möglichen Ausgestaltung eines solchen Nano- 
produktregisters und zu dessen Machbarkeit 
s. HERMANN und MÖLLER 2010). 

- Ermächtigungsgrundlage: Behörden sollten schon 
dann die erforderlichen Maßnahmen (Verbot, 
Rücknahme, Rückruf, Information) treffen können, 
wenn eine abstrakte Besorgnis besteht. Insbeson- 
dere sollten sie auch weitergehende Informationen 
von den Herstellern verlangen können. Vorstellbar 
ist, dass die Behörden auf Grundlage einer vorläu- 
figen Risikoabschätzung anhand der in Kapitel 4.5 
genannten Kriterien Produkte identifizieren, bei 
denen sie vom Hersteller die Vorlage einer Sicher- 
heitsbewertung verlangen und dann entsprechende 
Maßnahmen treffen können. 

- Verbraucherinformation: Um eine angemessene Infor- 
mation der Verbraucher zu gewährleisten, sollten in 

der zu schaffenden Ermächtigungsgrundlage die fol- 
genden Instrumente zur Verfügung gestellt werden: 

- Kennzeichnung nanoskaliger Inhaltsstoffe: In den 
Bereichen, in denen ohnehin bereits nach jetziger 
Rechtslage die Inhaltsstoffe anzugeben sind, sollte 
diese Kennzeichnung um einen Zusatz, der auf die 
Nanoskaligkeit hinweist, ergänzt werden. Darüber 
hinaus sollte eine Kennzeichnung mit den Inhalts- 
stoffen auf solche Produkte ausgedehnt werden, bei 
denen durch nanoskalige Inhaltsstoffe bestimmte 
relevante Wirkungen (beispielsweise antibakte- 
rielle Wirkungen) erzielt werden sollen oder die 
nanoskalige Inhaltsstoffe freisetzen. Insofern for- 
dert das Europäische Parlament (2009b) eine 
Kennzeichnungspflicht für die Verwendung von 
Nanomaterialien in Konsumgütem. Daher wäre 
eine Kennzeichnung mit sämtlichen Inhalts stoffen 
unter Bezeichnung der nanoskaligen Inhaltsstoffe 
etwa bei Textilien gerechtfertigt, sofern nicht aus- 
geschlossen werden kann, dass Nanomaterialien 
freigesetzt werden. 

- Verwendungshinweise im Einzelfall: Sind mit der 
Verwendung von Nanomaterialien bestimmte Risi- 
ken verbunden, so sollten die Verbraucher hierauf 
unter Angabe von Verwendungshinweisen auf- 
merksam gemacht werden. 

- Information über Wirkungen und Risikoprofil: Der 
Vorschlag einer einfachen Kennzeichnung nano- 
skaliger Inhaltsstoffe wird mit dem Argument kriti- 
siert, dass den Verbrauchern hierdurch keine 
Abschätzung der mit dem Nanomaterial verbunde- 
nen Risiken ermöglicht wird. Die möglichen Risi- 
ken hängen allerdings von verschiedenen Faktoren 
ab (z. B. Größe, Oberflächenbehandlung), die sich 
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nicht in einer leicht verständlichen Kennzeichnung 
abbilden lassen. Der SRU hält deshalb weiter ge- 
hende freiwillige Angebote zur Produkt- und Stoff- 
information für sinnvoll (vgl. Abschn. 6.3.4). An 
der Einrichtung solcher Angebote sollten sich Her- 
steller und Händler aktiv beteiligen. 

- Öffentliches Nanoproduktregister: Auch bei den 
Produkten, die nicht kennzeichnungspflichtig sind, 
können die Verbraucher aufgrund eines Besorgnis- 
anlasses ein berechtigtes Interesse daran haben, 
über nanoskalige Inhaltsstoffe informiert zu wer- 
den. Hierzu sollten Teile des Nanoproduktregisters 
der Öffentlichkeit zugänglich gemacht werden. 

- Information in der Lieferkette: Damit die Information 
über nanoskalige Inhaltsstoffe auch in der Lieferkette 
kommuniziert wird, sind grundsätzlich zwei Ansätze 
denkbar: 

- Erzeugnisdatenblätter: Für Erzeugnisse ist kein 
dem Sicherheitsdatenblatt vergleichbares Instru- 
ment vorgesehen. Es wäre aber vermutlich insbe- 
sondere bei komplexen Erzeugnissen wie etwa 
Computern nicht sinnvoll, auch für diese die Er- 
stellung von Sicherheitsdatenblättem zu fordern. 
Der SRU schlägt daher die Einführung von Er- 
zeugnisdatenblättem vor. Durch diese könnten In- 
formationen über enthaltene Stoffe und sich daraus 
ergebenden Verwendungs- und Entsorgungshin- 
weise innerhalb der Lieferkette kommuniziert wer- 
den. 

- Rückverfolgbarkeit: Auch für Produkte, die in den 
Anwendungsbereich des GPSG fallen, ist die 
Rückverfolgbarkeit vorgeschrieben. Dementspre- 
chend sind die Produkte zu kennzeichnen. Insofern 
könnte im Rahmen dieser Kennzeichnung auch zu- 
mindest ein Hinweis auf nanoskalige Inhaltsstoffe 
enthalten sein oder ein Begleitpapier mit ausführli- 
cheren Informationen angefertigt und weitergege- 
ben werden. 

6.2.2. 7 Zusammenfassende Bewertung des 
Produktrechts 

577. Eine einheitliche Bewertung des Produktrechts ist 
angesichts der unterschiedlichen Regelungsansätze, der 
verschiedenen verwendeten Instrumente und der variie- 
renden Ausgestaltungen im Einzelnen nicht möglich. 
Hinzu kommt die fortschreitende Integration von nano- 
spezifischen Regelungen in die einzelnen Bereiche. Wäh- 
rend Lebensmittel, Lebensmittelbedarfsgegenstände, 
Kosmetika und Biozide vergleichsweise streng reguliert 
sind, gibt es für Bedarfsgegenstände und sonstige Pro- 
dukte nur wenige stoffbezogene Vorgaben. Nanospezifi- 
sche Regelungen gibt es bereits für Lebensmittelzusatz- 
stoffe, Kosmetika, Lebensmittelbedarfsgegenstände aus 
Kunststoff und zukünftig vermutlich auch für neuartige 
Lebensmittel und Biozide. Diese zeigen auf, in welche 
Richtung die Regulierung von Nanomaterialien gehen 
kann. Bisher wird dabei vor allem versucht, für die ein- 
zelnen Rechtsbereiche eine Definition festzulegen, eine 


eigene Zulassung von Nanomaterialien festzuschreiben 
sowie Kennzeichnungs- und Mitteilungspfiichten zu eta- 
blieren. Während es sich für die streng regulierten Berei- 
che des Produktrechts anbietet, die Sicherheitslücken 
durch eine Anpassung der Regelungen an die Besonder- 
heiten von Nanomaterialien zu schließen und die Instru- 
mente zur Information der Behörden, Verbraucher und 
innerhalb der Lieferkette auszubauen, müssen für die Re- 
gulierung von Nanomaterialien in Bedarfsgegenständen 
oder sonstigen Produkten neue Ansätze gefunden werden. 
Hier sollte eine Ermächtigungsgrundlage geschaffen wer- 
den, aufgrund derer schon bei Bestehen einer abstrakten 
Besorgnis staatliche Maßnahmen für einzelne Produkte, 
bestimmte Produktgruppen oder Verwendungskategorien 
möglich sind. Dies betrifft Zulassungsvorbehalte, Ver- 
bote, Beschränkungen, Informations- und Kennzeich- 
nungspfiichten. 

6.2.3 Umweltrecht 

578. Die einzelnen Bereiche des Umweltrechts werden 
relevant, wenn zum Beispiel in einer Chemiefabrik Nano- 
materialien hergestellt werden, in einer Lackiererei nano- 
materialhaltige Lacke aufgesprüht werden oder nanoma- 
terialhaltiger Abfall entsorgt wird. Dennoch finden sich 
im bisherigen Umweltrecht keine speziell auf die Regu- 
lierung von Nanomaterialien zugeschnittenen Maßnah- 
men. Daher gilt es, die stoffbezogenen Instrumente und 
Vorgaben in den einzelnen Regelungsbereichen daraufhin 
zu untersuchen, ob sie einen vorsorglichen Umgang mit 
Nanomaterialien ermöglichen. 

6.2. 3.1 Immissionsschutzrecht 

579. Nanomaterialien können während der Produktion 
bzw. Weiterverarbeitung in die Atmosphäre freigesetzt 
werden (vgl. Abschn. 4.2.2), weswegen die immissions- 
schutzrechtlichen Instrumente für die Regulierung von 
Nanomaterialien relevant sind. Diese sind dem Bundes-Im- 
missionsschutzgesetz (BImSchG) und seinen Durchfüh- 
rungsverordnungen zu entnehmen. Die Regelungen sind 
durch das europäische Recht, hier insbesondere die IVU- 
Richtlinie 2008/01/EG, die Seveso-ll-Richtlinie 96/82/EG 
und die Luflqualitätsrichtlinie 2008/50/EG nebst ihrer 
Tochterrichtlinien geprägt. Für den Umgang mit Luftver- 
unreinigungen durch Stoffe finden sich zwei Ansätze. 
Zum einen werden an Errichtung, Betrieb und wesentli- 
che Änderung von Anlagen Anforderungen geknüpft, de- 
ren Einhaltung überwacht wird. Zentrale Instrumente sind 
insofern der immissionsschutzrechtliche Genehmigungs- 
vorbehalt und nachträgliche Anordnungen sowie die 
Anordnung von Messungen. Zum anderen wird die Luft- 
qualität überwacht, sodass bei Überschreiten von Grenz- 
werten Maßnahmen zur Verminderung der Luftverunrei- 
nigung ergriffen werden können. Diese Maßnahmen 
richten sich nicht nur an Anlagenbetreiber, sondern an 
alle Emittenten. Das Vorsorgeprinzip wird im Bereich des 
Immissionsschutzrechts insbesondere durch den Geneh- 
migungsvorbehalt für Anlagen und durch Emissions- 
grenzwerte umgesetzt. Zu erörtern ist, inwiefern die In- 
strumente des BImSchG auch für Herstellung und 
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Verwendung von Nanomaterialien in Anlagen bzw. die 
von diesen ausgehenden Emissionen gelten und ob Maß- 
nahmen zur Verminderung der Luftverunreinigung auch 
im Hinblick auf Nanomaterialien ergriffen werden kön- 
nen, damit insgesamt ein vorsorgeorientierter Umgang 
mit Nanomaterialien gewährleistet werden kann. 

6.2.3.1.1 Anlagenbezogener Immissionsschutz 

580. Kennzeichnend für den anlagenbezogenen Immis- 
sionsschutz ist der Genehmigungsvorbehalt für Betrieb, 
Errichtung und wesentliche Änderungen von Anlagen. Er 
ist das zentrale Instrument für die Verwirklichung des 
Schutzes der Umwelt vor Emissionen aus Anlagen, da 
sich diese über Grenzwerte steuern lassen, die im Rah- 
men der Genehmigung festgelegt werden (DEDERER 
2010, S. 79). Im Rahmen dieser Genehmigung werden 
die Betreiberpflichten festgelegt, die allerdings unter be- 
stimmten Umständen nachträglich angepasst werden kön- 
nen. Zusätzlich unterliegen die Anlagen der Überwa- 
chung. 

6.2.3.1.1.1 Anlagengenehmigung 
Genehmigungsvorbehalt 

581. Für welche Anlagen ein Genehmigungsvorbehalt 
nach § 4 BImSchG besteht, wird durch die 4. BImSchV 
konkretisiert. Hiernach ist dieser sowohl an Anlagen zur 
Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen durch chemi- 
sche Umwandlung im industriellen Umfang als auch an 
die weitere Verwendung von Stoffen - wie etwa die Ober- 
flächenbehandlung - geknüpft. Ausgenommen vom 
Genehmigungsvorbehalt sind insbesondere Anlagen zur 
Forschung, Entwicklung oder Erprobung im Technikums- 
maßstab. 

Der Anlagenbegriff des BImSchG ist bei Anlagen zur 
Herstellung von Nanomaterialien unproblematisch gege- 
ben (FÜHR et al. 2006, S. 9). Auch ist der Katalog der 
genehmigungspflichtigen Anlagen vorsorglich nicht ab- 
schließend formuliert (DEDERER 2010, S. 79). Aller- 
dings werden Nanomaterialien nicht lediglich durch che- 
mische Umwandlung - also chemische Reaktionen - 
hergestellt. Nano Strukturen entstehen auch durch physi- 
kalische Prozesse wie das mechanische Verkleinern 
(Mahlen), die physikalische Abscheidung aus der Gas- 
phase oder Explosionen, bei denen keine chemische Re- 
aktion stattfindet (vgl. Abschn. 3.2.3). Es ist daher nicht 
gewährleistet, dass die Erzeugung von Nanomaterialien 
immer auf Anlagen im Sinne des BImSchG zurückzufüh- 
ren und somit auch nach dessen Grundsätzen genehmi- 
gungspflichtig ist. Auch löst die Verwendung von Nano- 
materialien an sich keinen Genehmigungsvorbehalt aus. 
Werden allerdings in einer Anlage beispielsweise organi- 
sche Lösungsmittel mit Nanomaterialien zur Oberflä- 
chenbehandlung verwendet, so ist dies genehmigungs- 
pflichtig. Anknüpfungspunkt ist dann aber nicht das 
Nanomaterial, sondern das verwendete Lösungsmittel, 
sodass auch die Mengenschwellen für dieses gelten. Die 
industrielle Verwendung von Nanomaterialien ist daher 
nicht von sich aus genehmigungspflichtig; nur wenn die 


Anlage wegen Verwendung etwa eines organischen Lö- 
sungsmittels in der relevanten Menge genehmigungs- 
pflichtig ist, muss eine Genehmigung eingeholt werden 
(FÜHR et al. 2006, S. 10). Im Ergebnis ist das Vörliegen 
eines Genehmigungstatbestandes für die Herstellung und 
Verwendung von Nanomaterialien nicht durchgängig ge- 
geben. Zusätzliche Einschränkungen des Genehmigungs- 
vorbehalts können sich bei Anlagen zur Forschung, Ent- 
wicklung oder Erprobung im Technikumsmaßstab 
ergeben (vgl. zur Genehmigung einer Produktionsanlage 
für Kohlenstoff-Nanoröhren in Leverkusen die Ausfüh- 
rungen der Landesregierung zum Technikumsmaßstab: 
Landtag Nordrhein- Westfalen 2010). Diese Lücken beim 
Genehmigungsvorbehalt sind insofern nicht gerechtfer- 
tigt, als es schon aus Vörsorgegründen mehr als einer bau- 
rechtlichen Genehmigung bedürfen sollte (vgl. zu den 
Vorgaben für nicht genehmigungsbedürftige Anlagen 
Abschn. 6. 2. 3. 1.1. 5). 

Genehmigungsverfahren 

582. Der Ablauf des Genehmigungsverfahrens wird 
durch die 9. BImSchV vorgeschrieben. Hiernach bezie- 
hen sich die einzureichenden Unterlagen auf die Emis- 
sionsquellen und auf die von der Anlage ausgehenden 
Emissionen. Können schädliche Umwelteinwirkungen 
hervorgerufen werden, muss im Antrag zusätzlich auf die 
zu erwartenden Immissionen eingegangen werden. Da bei 
Nanomaterialien noch kein abschließendes Urteil über die 
zu erwartenden schädlichen Umwelteinwirkungen abge- 
geben werden kann, müssen diese beim Genehmigungs- 
antrag nicht berücksichtigt werden. 

6.2.3.1.1.2 Betrelberpfllchten 

583. Zu den Betreiberpflichten des § 5 BImSchG, die 
sich als Nebenbestimmungen zur Anlagengenehmigung 
durchsetzen lassen, gehören insbesondere der Schutz- 
grundsatz, der schädliche Umwelteinwirkungen und 
sonstige Gefahren, erheblich Nachteile und erhebliche 
Belästigungen zu verhindern sucht, und das Vorsorgege- 
bot, wonach gegen diese durch die dem Stand der Technik 
entsprechenden Maßnahmen Vorsorge getroffen werden 
muss. 

Schutzgrundsatz 

584. Der Schutzgrundsatz gebietet zum einen die Ver- 
hinderung betrieblicher Störfälle und zum anderen die 
Einhaltung von Immissionsgrenzwerten für bekannte 
Luftschadstoffe, welche die Schädlichkeitsschwelle mar- 
kieren. Er greift nur, soweit die Wahrscheinlichkeit für ei- 
nen Schaden hinreichend ist (JARASS 2010, § 5 Rn. 14). 
Er wird durch verschiedene untergesetzliche Regelungen, 
insbesondere die Störfall-VO und die TA-Luft konkreti- 
siert. 

Die Störfall-VO konkretisiert den Schutzgrundsatz durch 
sicherheitstechnische Gebote und zielt auf den Schutz 
von Mensch und Umwelt vor den Folgen von Störfällen 
(z. B. Emission, Brand oder Explosion größeren Ausma- 
ßes aufgrund einer Störung des besfimmungsgemäßen 
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Betriebs) bei überwiegend industriellen Tätigkeiten ab. 
Sie setzt die Seveso-ll-Richtlinie 96/82/EG in deutsehes 
Recht um und gilt für Betriebsbereiche, in denen gefährli- 
che Stoffe in Mengen vorhanden sind, welche die in der 
Störfall-VO festgelegten Mengenschwellen erreichen 
oder überschreiten. Als gefährlich gelten solche Stoffe, 
die in Anhang 1 der Störfall-VO aufgeführt sind oder die 
dort festgelegten Kriterien erfüllen, also beispielsweise 
als giftig, entzündlich oder auch als giftig für Wasserorga- 
nismen eingestuft werden können. Hinsichtlich der zu 
treffenden Maßnahmen zur Verhinderung sowie vorbeu- 
genden Maßnahmen zur Begrenzung der Auswirkungen 
von Störfallen unterscheidet die Störfall-VO zwischen 
Grundpflichten und erweiterten Pflichten, die erst bei Er- 
reichen erhöhter Mengenschwellen einzuhalten sind. 

Nanomaterialien selbst werden im Anhang 1 der Störfall- 
VO nicht aufgeführt und fallen daher nur dann in deren 
Anwendungsbereich, wenn sie als gefährlich eingestufl 
wurden (zu den Problemen bei der Einstufung vgl. Ab- 
schn. 6. 2. 1.2. 2). Dies ist insofern nicht gerechtfertigt, als 
beispielsweise Silber-Nanopartikel oder Fullerenderivate 
für die aquatische Umwelt problematisch sein können 
(vgl. Abschn. 4.2.7 und 4.3.9) und Maßnahmen zur Ver- 
hinderung sowie zur Begrenzung der Auswirkungen von 
Störfällen daher notwendig erscheinen. Denn obwohl es 
bei diesen Nanomaterialien für eine Einstufung nach der 
CLP-VO noch nicht ausreicht, ist eine abstrakte Besorg- 
nis zu bejahen. Aufgrund der besonderen physikalisch- 
chemischen Eigenschaften von Nanomaterialien, ist es 
möglich, dass bereits relativ kleine Mengen auch bei un- 
beabsichtigter Freisetzung bedeutsame Auswirkungen auf 
die Gesundheit oder Umwelt haben können (Europäische 
Kommission 2008a). Daher stellen die Mengenschwellen 
ein zusätzliches Problem dar. Dies gilt sowohl für die 
Mengenschwellen der Störfall-VO, die an Gefährlich- 
keitsmerkmale anknüpfen, als auch für solche, die für ex- 
plizit genannte Einzelstoffe festgelegt sind (FÜHR et al. 
2006, S. 11). 

585 . Die TA-Luft konkretisiert den Schutzgrundsatz 
durch die Festsetzung von Immissionsgrenzwerten für be- 
kannte Schadstoffe und enthält Vorschriften für die Er- 
mittlung von Immissionen, die vor allem als Massenkon- 
zentration angegeben werden. Für die Ermittlung der 
Immissionen können neben den durch private Normungs- 
organisationen beschriebenen Messverfahren auch an- 
dere, nachgewiesen gleichwertige Verfahren angewandt 
werden. 

Zwar gibt es in der TA-Luft zum Schutz der menschlichen 
Gesundheit einen Immissionsgrenzwert für Schwebstaub, 
speziell für nanoskalige Sfäube fehlt es bisher allerdings 
an Immissionsgrenzwerten. Dies hegt vor allem daran, 
dass über die toxikologischen Eigenschaften von Nano- 
materialien und insbesondere ihre Wirkungsschwellen 
bisher zu wenig bekannt ist, auch wenn eine toxische 
Wirkung bestimmter Nanomaterialien nicht ausgeschlos- 
sen werden kann. Die Überschreitung jener Wirkungs- 
schwellen ist jedoch Auslöser des Schutzgrundsatzes 
(HOFMANN 2009, S. 214). Hinzu kommt, dass bisher 
noch darüber diskutiert wird, welche Parameter sich zur 


Angabe von Immissionen bei Nanomaterialien überhaupt 
eignen könnten. So wurde bereits im Umweltgutachten 
2008 (SRU 2008, Tz. 305) angeregt, bei Ultrafeinstäuben 
die Massenkonzentration durch die Partikelanzahl zu er- 
gänzen oder zu ersetzen. Gleiches sollte auch für Nano- 
partikel gelten. Außerdem fehlt es an validierten und 
standardisierten Verfahren zur Routinemessung von Na- 
nopartikeln (Abschn. 4.2.5). 

Vorsorgegebot 

586 . Können Wirkungsschwellen nicht bestimmt wer- 
den, so greift lediglich das Vorsorgegebot (HOFMANN 

2009, S. 214). Dieses soll dem Entstehen von Umweltein- 
wirkungen generell Vorbeugen, richtet sich also gegen 
solche Stoffe, die potenziell schädlich sind (JARASS 

2010, § 5 Rn. 46). Das Vorsorgegebot ist Grundlage für 
die Begrenzung von Emissionen unterhalb der Schädlich- 
keitsschwelle und richtet sich nach den vorhandenen 
technischen Möglichkeiten, wird also in erster Linie 
durch den Stand der Technik bestimmt. Konkretisiert 
wird das Vorsorgegebot durch die TA-Luft, die insbeson- 
dere Emissionsgrenzwerte und Verfahren zur Ermittlung 
von Emissionen enthält. Die Emissionen werden in der 
Regel als Massenkonzentration angegeben. Im Rahmen 
der TA-Luft haben die sogenannten BREF-Dokumente 
(Best Available Technique Reference Documents) der 
Europäischen Kommission Beachtung gefunden, bei de- 
nen es sich um Leitlinien handelt, die eine einheitliche 
Anwendung der besten verfügbaren Techniken gewähr- 
leisfen sollen. 

Zwar gibt es bei den allgemeinen Anforderungen zur 
Emissionsbegrenzung in der TA-Luft auch solche für Ge- 
samfstaub einschließlich Feinsfaub, speziell für Nano- 
materialien finden sich dort allerdings bisher keine Emis- 
sionsgrenzwerte. Ähnliches gilt für die BREF- 
Dokumente. Der Stand der Wissenschaft bietet zudem ge- 
genwärtig auch keine Grundlage für eine normative 
Grenzwertfestsetzung (DEDERER 2010, S. 80). Zusätz- 
lich stellt sich auch bei der Angabe von Emissionen die 
Frage, ob die gewählten Parameter für die Bestimmung 
von Emissionsgrenzwerten für Nanomaterialien aussage- 
kräftig sind. Darüber hinaus fehlen validierte und standar- 
disierte Messverfahren zur Ermittlung von Nanomaterial- 
Emissionen (vgl. Abschn. 4.2.5). 

Emissionsminimierungsgebot und Beweislast- 
verteilung 

587 . Scheitert eine normative Grenzwertfestsetzung an 
unzureichenden wissenschaftlichen Erkenntnissen, so gilt 
im Rahmen des Vorsorgegebotes das Emissionsminde- 
rungsgebot nach Nr. 5.2.7 der TA-Luft (DEDERER 2010, 
S. 80). Hiernach sind Emissionen krebserzeugender, erb- 
gutverändemder oder reproduktionstoxischer Stoffe oder 
Emissionen schwer abbaubarer, leicht anreicherbarer und 
hochtoxischer organischer Stoffe unter Beachtung des 
Verhältnismäßigkeitsgrundsatzes so weit wie möglich zu 
begrenzen. Letztendlich gilt das Emissionsminderungsge- 
bot demnach nur bei Stoffen, die gefährliche Eigenschaf- 
ten haben. Nichtwissen und Ungewissheit bei der Ermitt- 
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lung dieser Eigenschaften werden hierdurch nicht 
abgedeckt. 

Im Hinblick auf Nanomaterialien ergeben sich daher zwei 
Probleme. Zum einen ist der überwiegende Anteil der Na- 
nomaterialien nicht als gesundheitsschädlich eingestuft, 
sodass das Emissionsminderungsgebot leer läuft. Hinzu 
kommt, dass die zuständige Genehmigungsbehörde auf 
Grundlage des so verstandenen Emissionsminderungsge- 
botes einen eigenen Prüfungsmaßstab für noch zulässige 
Emissionen nanoskaliger Stoffe entwickeln müsste 
(DEDERER 2010, S. 80). Bei fehlenden normativen 
Grenzwerten können die Behörden solche also zwar im 
Einzelfall festlegen, haben dann aber die Beweislast. Dies 
und die hierbei entstehenden Probleme lassen sich anhand 
der Genehmigung erläutern, die der Nano-Pulver-Ent- 
scheidung (BVerwG, Urteil vom 11. Dezember 2003, 
NVwZ 2004, S. 610 ff.) zugrunde lag. Die Entscheidung 
erging im Hinblick auf eine Anlage, die in einer Größen- 
ordnung von 15 t/a ultrafeines Metall- und Keramikpul- 
ver mit einer Partikelgröße von 1 bis 100 nm herstellt. 
Die verantwortliche Genehmigungsbehörde hatte man- 
gels nanospezifischer Grenzwerte in der TA-Luft strenge 
Grenzwerte für die in der Anlage verwendeten Nanoma- 
terialien festgelegt (Massenkonzentration von 50 mg/m^). 
Unter Rückgriff auf den in der Studie „Krebsrisiko durch 
Luftverunreinigungen“ des Länderausschusses für Im- 
missionsschutz entwickelten Beurteilungsmaßstab für 
kanzerogene Wirkung und Berücksichtigung eines zu- 
sätzlichen Sicherheitsfaktors hat sie die Irrelevanzgrenze 
für Emissionen durch die in der Anlage hergestellten Na- 
nomaterialien bestimmt. Unterhalb dieser Grenze ist dem 
Grundsatz der Verhältnismäßigkeit entsprechend eine 
weitere Begrenzung der Emissionen regelmäßig entbehr- 
lich. Diese Art der Bestimmung von Grenzwerten durch 
die Genehmigungsbehörde wurde zwar vom Bundesver- 
waltungsgericht (BVerwG) wegen der fehlenden naturwis- 
senschaftlich feststellbaren Wirkungsschwellen als will- 
kürfrei befunden, verdeutlicht aber zu welchen Mitteln die 
Behörden greifen müssen, wenn sie Emissionsvorgaben 
machen wollen. Sind keine Grenzwerte vorgegeben, liegt 
die Beweislast also bei der Behörde (DEDERER 2010). 
Dies ist weder mit dem Vorsorgeprinzip noch mit der die- 
sem immanenten widerlegbaren Gefährlichkeitsvermu- 
tung zu vereinbaren. Mag das Ergebnis im Einzelfall 
sachgerecht gewesen sein, so kann hieraus jedoch nicht 
der Schluss gezogen werden, dass diese Vorgehensweise 
für alle Arten von Nanomaterialien zu ähnlich sachge- 
rechten Ergebnissen führt (PACHE 2009). Genau genom- 
men muss für jeden Einzelfall einer Anlage zur Hersfel- 
lung von Nanopartikeln ein neuer Prüftmgsmaßstab 
entwickelt werden (DEDERER 2010, S. 81). 

6.2.3.1.1.3 Nachträgliche Entscheidungen 

588. Durch das Instrument der nachträglichen Entschei- 
dung können die Betreiberpflichten an neue wissenschaft- 
liche Erkenntnisse angepasst werden. Besondere Bedeu- 
tung haben hier nachträgliche Anordnungen nach § 17 
BImSchG, die unmittelbar aufgrund Gesetzes ergehen 
können und im Ermessen der Behörde stehen. 


Nachträgliche Anordnungen stehen jedoch - wie andere 
Entscheidungen auch - unter dem Vorbehalt der Verhält- 
nismäßigkeit, was im Vorsorgebereich problematischer ist 
als bei der Gefahrenabwehr. Gibt es keine Grenzwerte, ist 
der Begründungsaufwand demnach größer und erhöht die 
Beweislast bei der Behörde. 

6.2.3.1.1.4 Anlagenüberwachung 

589. Im Rahmen der Überwachung von Anlagen ist ins- 
besondere die Anordnung von Messungen von Bedeu- 
tung. So können die zuständigen Behörden zur Ermitt- 
lung der von Anlagen ausgehenden Emissionen und der 
im Umfeld dieser anzutreffenden Immissionen bei Gefah- 
renverdacht, bei Inbetriebnahme oder wesentlichen Än- 
derungen und danach in einem 3-Jahresrhythmus die 
Durchführung von Einzelmessungen durch bekannt gege- 
bene Stellen anordnen. Alternativ oder zur Ergänzung 
kann die fortlaufende Ermittlung von Emissionen und Im- 
missionen durch den Betreiber unter Verwendung auf- 
zeichnender Messgeräte angeordnet werden. Die Vorga- 
ben für die Messungen ergeben sich im Einzelnen aus der 
TA-Luft. Zusätzlich müssen die Betreiber durch eine 
Emissionserklärung periodisch Angaben über die von ih- 
ren Anlagen ausgehenden Emissionen machen, wenn der 
Anwendungsbereich der 11. BImSchV über Emissions- 
erklärung und Emissionsberichte eröffnet ist. Damit dies 
der Fall ist, muss der emittierte Stoff entweder ausdrück- 
lich genannt sein oder die von einer Anlage ausgehenden 
Emissionen müssen den Wert von 100 kg im Erklärungs- 
zeitraum überschreiten. 

Mangels Grenzwerte, aussagekräftiger Parameter für 
Emissions- und Immissionsangaben und validierter und 
standardisierter Messverfahren wird die Ermittlung von 
Emissionen und Immissionen für Nanomaterialien er- 
schwert. Da Nanomaterialien weder ausdrücklich genannt 
sind, noch derzeit mit Emissionen von mehr als 100 kg zu 
rechnen ist, fallen sie nicht in den Anwendungsbereich 
der 11. BImSchV, sodass für sie keine Emissionserklä- 
rung abgegeben werden muss. 

Nach § 52 BImSchG überprüfen die Behörden regelmä- 
ßig die immissionsschufzrechtlichen Genehmigungen und 
bringen dieses auf den neuesfen Stand. Bestehen Anhalts- 
punkte für schädliche Umwelteinwirkungen, so muss eine 
Überprüfung der Genehmigung durchgeführt werden. 
Zurzeit ist die Durchsetzung jedoch auf die herkömmli- 
chen Schadstoffe ausgerichtet (Europäische Kommission 
2008a), was sich auch in der Expertise der Behörden wi- 
derspiegelt. 

6.2.3.1.1.5 Besonderheiten bei nicht 
genehmigungsbedürftigen Aniagen 

590. Bei nicht genehmigungsbedürftigen Anlagen - also 
beispielsweise bei der Herstellung von Nanomaterialien 
durch physikalische Prozesse wie das Mahlen oder bei 
Anlagen im Technikumsmaßstab - ist das zentrale Instru- 
ment die baurechtliche Genehmigung, in deren Rahmen 
die immissionsschutzrechtlichen Anforderungen geprüft 
werden. Die Betreiberpflichten sind weniger weitgehend 
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als bei genehmigungsbedürftigen Anlagen. Naeh § 22 
BImSehG sind Anlagen so zu erriehten und zu betreiben, 
dass sehädliehe Umwelteinwirkungen verhindert wer- 
den, die nach dem Stand der Technik vermeidbar sind und 
nach dem Stand der Technik unvermeidbare schädliche 
Umwelteinwirkungen auf ein Mindestmaß beschränkt 
werden. Zur Konkretisierung kann auf die Vorgaben der 
TA-Luft zurückgegriffen werden. Dies gilt insbesondere 
für die Beurteilung der Frage, ob eine schädliche Um- 
welteinwirkung vorliegt, und für die Bestimmung der 
Vorsorgeanforderungen, die der Betreiber erfüllen muss. 
Insofern kann auf die oben beschriebenen Probleme ver- 
wiesen werden. Die Betreiberpflichten können durch An- 
ordnungen im Einzelfall durchgesetzt werden. Sollen 
Einzelmessungen oder kontinuierliche Messungen zur Er- 
mittlung der Emissionen durchgeführt werden, so können 
diese nur bei Gefahrenverdacht angeordnet werden. Die 
Regelungsdichte und die Eingriffsmöglichkeiten sind also 
geringer, was die auch bei den genehmigungsbedürftigen 
Anlagen bestehenden Probleme noch verstärkt. 

6.2. 3. 1.2 Gebietsbezogener Immissionsschutz 

591. Im Rahmen des gebietsbezogenen Immissions- 
schutzes können Schutzgebiete festgesetzt sowie Maß- 
nahmen zur Verbesserung der Luflqualität ergriffen 
werden. Hierbei geht es vor allem darum, Immissions- 
grenzwerte einzuhalten. Als solche kommen beispiels- 
weise die Immissionsgrenzwerte der 22. BImSchV über 
Immissionswerte für Schadstoffe in der Luft in Betracht. 
Die 22. BImSchV dient der Umsetzung der Luftqualitäts- 
richtlinien der EG. Neben Immissionsgrenzwerten enthält 
sie Alarmschwellen - also Werte, bei deren Überschrei- 
tung bereits bei kurzfristiger Exposition eine Gefahr für 
die menschliche Gesundheit besteht - und Toleranzmar- 
gen - bei denen es sich um in jährlichen Stufen abneh- 
mende Werte handelt, um die der Immissionsgrenzwert 
überschritten werden darf Die Feinstaub-Grenzwerte der 
22. BImSchV gelten für Partikel mit einem Durchmesser 
von 10 |im, sie werden in Gewichtseinheiten angegeben. 

Für Nanomaterialien enthält die 22. BImSchV keine 
Grenzwerte, sodass eine weitere Differenzierung der Im- 
missionsgrenzwerte erforderlich sein könnte. Zudem ist 
fraglich, ob es für Nanomaterialien sinnvoll ist, massen- 
bezogene Grenzwerte zu verwenden, da die schädlichen 
Auswirkungen von Nanomaterialien auf die menschli- 
chen Atemwege stärker vom Partikelvolumen und von 
der Partikeloberfläche abhängig sind als von der Masse 
(Deutscher Bundestag 2004). Mangels Immissionsgrenz- 
werten können auch keine Maßnahmen zur Verbesserung 
der Luftqualität im Hinblick auf Nanomaterialien getrof- 
fen werden. Denn sowohl der Erlass von Luftreinhalte- 
plänen zur dauerhaften Verminderung von Luftverunrei- 
nigungen als auch die Aufstellung von Aktionsplänen zur 
kurzfristigen Abwendung von Überschreitungen knüpfen 
an Immissionsgrenzwerte an. Hinzu kommt auch hier, 
dass es an validierten und standardisierten Messverfahren 
fehlt und es keine aussagekräftigen Parameter für die An- 
gabe von Immissionen von Nanomaterialien gibt. Im 
gebietsbezogenen Immissionsschutz zeigt sich also be- 


sonders deutlich, dass die Instrumente und deren Durch- 
setzung auf herkömmliche Schadstoffe ausgerichtet sind. 

6.2. 3. 1.3 Zusammenfassende Bewertung der 

immissionsschutzrechtlichen Vorgaben 

592. Das wichtigste Instrument des Immissionsschutz- 
rechts ist die Anlagengenehmigung, durch welche die 
Einhaltung von untergesetzlich festgeschriebenen Emis- 
sionsanforderungen und Immissionsgrenzwerten vorge- 
schrieben werden kann und deren Einhaltung durch Mes- 
sungen sichergestellt und überwacht wird. Zudem sind 
für bestimmte Gebiete Immissionsgrenzwerte, Alarm- 
schwellen und Toleranzmargen festgeschrieben, bei deren 
Überschreiten Maßnahmen ausgelöst werden. 

Im Hinblick auf den vorsorgeorientierten Umgang mit 
Nanomaterialien ist zunächst zu bemängeln, dass der im- 
missionsschutzrechtliche Genehmigungsvorbehalt nicht 
per se für die Hersfellung oder Weiterverarbeitung von 
Nanomaterialien gilt, sodass teilweise - insbesondere 
auch wenn im Technikumsmaßstab hergestellt wird - nur 
eine baurechtliche Genehmigung erforderlich ist. Dies ist 
im Hinblick auf die mangelnde Expertise der dann zu- 
ständigen Behörden, Grenzwerte festzusetzen, und den 
fehlenden Überblick darüber, wo Nanomaterialien herge- 
stellt oder verarbeitet werden, nicht gerechtfertigt. 

Problematisch ist weiterhin, dass es für Nanomaterialien 
selbst derzeit keine Grenzwerte gibt. Auch besteht inso- 
fern Rechtsunsicherheit, als die Anwendbarkeit der 
Grenzwerte für den Makrostoff auf den nanoskaligen 
Stoff unklar ist. Dies ist insofern nicht zufriedenstellend, 
als es nicht sinnvoll ist, die Grenzwerte für den makro- 
skaligen Stoff auch für das nanoskalige Pendant zu über- 
nehmen. Allerdings kann auch für Nanomaterialien 
- wenn sie als gesundheitsgefährlich eingesfuft sind - das 
Emissionsminimierungsgebot gelten, eben jene Einstu- 
fung wird bei vielen Nanomaterialien jedoch zunächst 
nicht möglich sein (vgl. zu den Problemen bei der Einstu- 
fung Abschn. 6. 2. 1.2. 2). Hinsichtlich der Grenzwerte be- 
stehen aber auch grundsätzlichere Probleme. So ist bisher 
weder geklärt, welche Parameter sich für die Fesfsetzung 
von Grenzwerten für Nanomaterialien eignen, noch gibt 
es geeignete Messverfahren für Emissionen. All dies 
stellt Behörden vor enorme Probleme. Sie müssen den 
Prüfungsmaßstab festlegen und haben zudem die Beweis- 
last für die Angemessenheit bei der Festlegung der 
Grenzwerte. Diese Situation ist aus Vörsorgegründen 
nicht gerechtfertigt und bedarf der Korrektur. 

Auch die Tatsache, dass Anlagen, in denen Nanomateria- 
lien vorhanden sind, derzeit nicht in den Anwendungsbe- 
reich der Störfall-VO fallen, ist nicht gerechtfertigt. Ge- 
rade mit Stoffen, deren Gefahrenpotenzial noch nicht 
ausreichend erforscht ist, sollte vorsichtig umgegangen 
werden. 

Ein vorsorgeorientierter Umgang mit Nanomaterialien im 
Immissionsschutzrecht ist derzeit nicht möglich. Weder 
ist dafür gesorgt, dass der immissionsschutzrechtliche 
Genehmigungsvorbehalt in allen relevanten Fällen gilt, 
noch sind die Betreiberpflichten klar. Dies liegt zum ei- 
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nen an den Besonderheiten von Nanomaterialien (Größe, 
veränderte Eigensehaften), aber aueh daran, dass das Im- 
missionsschutzrecht nur unzureichend auf Stoffe vorbe- 
reitet ist, bei denen noch Erkenntnisdefizite bestehen. 

6.2. 3. 1.4 Empfehlungen für die Anpassung des 
Immissionsschutzrechts 

593. Im Hinblick auf die dargestellten Defizite schlägt 
der SRU folgende Änderungen vor: 

- ReguUemngsansatz: Obwohl Nanomaterialien derzeit 
auch im Immissionsschutzrecht besondere Probleme 
aufwerfen, sollten die herkömmlichen Instrumente 
auch auf sie angewendet werden. Dies sollte zunächst 
klargestellt werden (FRANCO et al. 2007, S. 181). 

- Genehmigungsvorbehalt: Dass Herstellung und Wei- 
terverarbeitung von Nanomaterialien nicht durchgän- 
gig genehmigungspflichtig sind, ist im Hinblick auf 
einen vorsorgeorientierten Umgang mit Nanomateria- 
lien nicht hinnehmbar. FÜHR et al. (2006, S. 48) 
schlagen vor, den Umgang mit Nanomaterialien an 
sich genehmigungspflichtig zu machen, wobei aber 
geeignete Parameter für die Definition eines Schwel- 
lenwertes gefunden werden müssten. Insofern schla- 
gen sie eine Einheit vor, die die Oberfiächenaktivität 
der Nanomaterialien abbildet. Der Fokus der Risiko- 
betrachtung von synthetisch hergestellten Nanomate- 
rialien liegt derzeit bei nicht oder kaum löslichen Na- 
nopartikeln und Nanofasem, womit freie Strukturen in 
Form von Partikeln, Fasern, Stäbchen oder Röhren ge- 
meint sind, die in zwei oder drei Dimensionen kleiner 
als wenige Hundert Nanometer sind. Zumindest der 
Umgang mit diesen sollte nach Ansicht des SRU dem 
immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsvorbehalt 
unterliegen. Darüber hinausgehend ist zu erwägen 
- auch um die Relevanz von Nanomaterialien im Im- 
missionsschutzrecht besser abschätzen zu können - 
eine Anzeigepfiicht für Herstellung und Verwendung 
aller sonstigen Nanomaterialien zu etablieren. Die er- 
teilten Genehmigungen bzw. eingegangenen Anzeigen 
sollten zentral gesammelt werden. 

- Emissions- und Immissionsgrenzwerte: Die normative 
Festlegung von Grenzwerten setzt eine ausreichende 
Entscheidungsbasis und damit naturwissenschaftliche 
Erkenntnisse voraus, die derzeit nicht gegeben sind 
(GANTZER 2004). Nach Einschätzung des SRU wird 
es daher auf längere Sicht in vielen Bereichen bei Ein- 
zelfallentscheidungen bleiben müssen. Dennoch wäre 
es - sobald entsprechende Erkenntnisse vorliegen - 
wünschenswert, entweder für einzelne Nanomateria- 
lien oder für bestimmte gruppierbare Nanomaterialien 
Grenzwerte festzulegen. Dafür wäre es sinnvoll nach ei- 
nem geeigneten Parameter zu suchen, da die Massen- 
konzentration das spezifische Gefährdungspotenzial 
nicht in idealer Weise abbildet (vgl. Abschn. 4.3.9). 
Auch das Europäische Parlament (2009b) fordert zu 
prüfen, ob Emissionsgrenzwerte und Umweltqualitäts- 
normen so überarbeitet werden müssen, dass die Ober- 
fläche der Partikel mit einbezogen wird. Es hält eine 
Orientierung an der Partikelanzahl aber ebenfalls für 


möglich. Der SRU schließt sich der Forderung des 
Europäischen Parlaments nach einer ergebnisoffenen 
Überprüfung an. 

- Beweiserleichterung für Behörden: Um die zuständi- 
gen Behörden bei Erteilung immissionsschutzrechtli- 
cher Genehmigungen für Anlagen, aus denen Nano- 
materialien freigesetzt werden, zu unterstützen, sollte 
das Emissionsminderungsgebot zunächst nicht nur für 
gesundheifsgefährliche Stoffe gelten, sondern auch für 
solche Stoffe, bei denen ein Anfangsverdacht (abs- 
trakte Besorgnis im Sinne des Vorsorgeprinzips) be- 
steht. Zudem bedarf es der Entwicklung konkreter 
Vorgaben in zweierlei Hinsicht. Zunächst sollte festge- 
legt werden, welche Informationen die Antragsteller 
beizubringen haben, um einen Genehmigungsantrag 
zu stellen. Des Weiteren sollten den Behörden Leitli- 
nien an die Hand gegeben werden, mit denen die Ab- 
leitung angemessener Grenzwerte erleichtert wird. Für 
den Bereich des verbleibenden behördlichen Ermes- 
sens schlägt SCHERZBERG (2010) vor, anhand der 
Kriterien der NanoKommission für eine vorläufige 
Risikoabschätzung (vgl. insofern NanoKommission 
2008) zu differenzieren. In Anlehnung hieran schlägt 
der SRU eine Orientierung an den in Kapitel 4.5 ent- 
wickelten Kriterien für eine vorläufige Risikoabschät- 
zung vor. 

- Sichere Verwendung: Zur Verhinderung sowie Be- 
grenzung der Auswirkungen von Störfällen (z. B. 
Emission, Brand oder Explosion) aufgrund gefährli- 
cher Stoffe müssen die Anlagenbetreiber bestimmte 
Maßnahmen treffen. Bisher ist weder die Größe der 
Gefahr eines Nano-Störfalls bekannt, noch findet eine 
systematische Diskussion zu deren Möglichkeit statt 
(PISTNER 2010). Dennoch sollte die Störfall- VO 
auch auf bestimmte Anlagen, in denen Nanomateria- 
lien vorhanden sind, angewendet werden. Dies gilt 
insbesondere für solche Nanomaterialien, bei denen 
ein Anfangsverdacht (abstrakte Besorgnis im Sinne 
des Vorsorgeprinzips) identifiziert wurde und die in 
relevanten Mengen in den Anlagen vorhanden sind. 
Insbesondere hinsichtlich des letzteren Punktes be- 
dürfte es wiederum der Festlegung geeigneter Parame- 
ter und darauf aufbauend geeigneter Schwellenwerte. 

- Nachträgliche Auflagen: Damit eine schnelle Anpas- 
sung insbesondere der Grenzwerte bei neuen Erkennt- 
nissen ermöglicht wird, sollten Auflagen unter erleich- 
terten Bedingungen geändert oder nachträglich 
formuliert werden können. 

- Monitoring und Überwachung: Ein Anreiz zur Ent- 
wicklung von Messverfahren könnte dann entstehen, 
wenn nur Stoffe freigesetzt werden dürfen, deren Mes- 
sung möglich ist. Zudem sollten Behörden Messungen 
unter erleichterten Voraussetzungen durchführen und 
auch anordnen können. 

6.2. 3.2 Wasserrecht 

594. Nanomaterialien können während der Herstellung 
oder Weiterverarbeitung über Reinigungsabwässer oder 
auch über Abwasser aus privaten Haushalten in Gewässer 
gelangen. Die relevanten wasserrechtlichen Instrumente 
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finden sich im Wasserhaushaltsgesetz (WHG) nebst 
seinen konkretisierenden Verordnungen. Sie haben euro- 
parechtlich insbesondere die Wasserrahmenrichtlinie 
2000/60/EG (WRRL) und die Grundwasserrichtlinie 
2006/ 11 8/EG zur Grundlage. Zum Schutz des Wassers 
sind bestimmte Tätigkeiten (Punktquellen) an den Vorbe- 
halt einer vorherigen behördlichen Entscheidung ge- 
knüpft. Zusätzlich sind Planungsinstrumente vorgesehen. 
Ergänzend finden sich Bestimmungen zur Gewässerüber- 
wachung. 

Eine mögliche Belastung des Wassers durch den Ge- 
brauch von Produkten mit Nanomaterialien (diffuse Quel- 
len) und dessen Regulierung wurde im Rahmen des Pro- 
duktrechts diskutiert (vgl. insbes. Abschn. 6. 2. 2. 6). 

6.2. 3.2.1 Vorbehalt einer behördlichen 
Entscheidung 

595. Zunächst sind bestimmte Tätigkeiten unter den 
Vorbehalt einer behördlichen Entscheidung gestellt. Das 
WHG selbst kennt die Gestattung der Gewässerbenut- 
zung, die Eignungsfeststellung bei Anlagen zum Umgang 
mit wassergefährdenden Stoffen und die Genehmigung 
von Abwasseranlagen. Diese Entscheidungen können je- 
weils direkt oder nachträglich durch Inhalts- und Neben- 
bestimmungen ergänzt werden (vgl. § 13 WHG). Hier- 
durch wird es den Behörden ermöglicht, speziell auf 
Nanomaterialien zugeschnittene Anforderungen zu for- 
mulieren und bereits getroffene Entscheidungen im Hin- 
blick auf durch Nanomaterialien auftretende Probleme zu 
ändern und auszudifferenzieren (FÜHR et al. 2006). 

6.2.3.2.1.1 Vorbehalt für die Benutzung von 
Gewässern 

596. Die Benutzung eines Gewässers bedarf nach § 8 
WHG der Gestattung in Form einer Erlaubnis oder einer 
Bewilligung. Zu den Benutzungen zählt nach § 9 WHG 
auch das Einbringen und Einleiten von Stoffen in Gewäs- 
ser. Die Gestattung ist nach § 12 WHG dann zu versagen, 
wenn hierdurch schädliche Gewässerveränderungen zu 
erwarten sind oder andere Anforderungen nach öffent- 
lich-rechtlichen Vorschriften nicht erfüllt werden. An- 
sonsten steht die Erteilung einer Gestattung im pflichtge- 
mäßen Ermessen (Bewirtschaftungsermessen) der 
zuständigen Behörde. Weitergehende Anforderungen fin- 
den sich in den §§46 ff. WHG und der sie konkretisieren- 
den Grundwasserverordnung für das Einleiten von Stof- 
fen in das Grundwasser und in den §§54 ff. WHG bzw. 
der sie konkretisierenden Abwasserverordnung für das 
Einleiten von Abwasser in Gewässer. 

Auch das Einleiten von Nanomaterialien als Stoffe bedarf 
der Gestattung (FÜHR et al. 2006, S. 15, 73 f). Fraglich 
ist aber, ob sich hierfür in den relevanten Bestimmungen 
materielle Vorgaben finden. 

Einleiten von Stoffen in das Grnndwasser 

597. Nach § 48 Absatz 1 WHG darf eine Erlaubnis für 
das Einbringen und Einleiten von Stoffen in das Grund- 
wasser nur erteilt werden, wenn eine nachteilige Verände- 


rung der Wasserbeschaffenheit nicht zu besorgen ist. Die 
Norm konkretisiert somit den Besorgnisgrundsatz 
(REINHARDT 2010, § 48 Rn. 2). Danach muss zwar 
nicht jede theoretische Möglichkeit, jedoch jede nach 
menschlichem Ermessen vernünftige Wahrscheinlichkeit 
ausgeschlossen werden (GINZKY 2005). Konkretisie- 
rende Vorgaben finden sich in der Grundwasserverord- 
nung (REINHARDT 2010, § 48 Rn. 6), die der Umset- 
zung der Grundwasserrichtlinie 2006/ 11 8/EG dient. 
Hiernach ist die Erteilung einer Gestattung für solche 
Stoffe verboten, die in Anlage 7 aufgeführt sind (§13 Ab- 
satz 1 Grundwasserverordnung). Sind die Stoffe in An- 
lage 8 aufgeführt, so ist ihr Eintrag in das Grundwasser so 
zu begrenzen, dass die Besorgnis einer nachteiligen Ver- 
änderung des Grundwassers und insbesondere steigende 
Schadstoffbelastungstrends ausgeschlossen werden (§13 
Absatz 2 Grundwasserverordnung). 

Weder die Stoffe der Anlage 7 noch die der Anlage 8 be- 
rücksichtigen derzeit Nanomaterialien und deren spezifi- 
sche Eigenschaften. Allerdings gehört zu den in der 
Anlage 8 aufgeführten Metall(verbindung)en auch bei- 
spielsweise Zinkoxid. Ob hiervon jedoch auch die Nano- 
form miterfasst ist, kann nicht eindeutig klargestellt wer- 
den (FÜHR et al. 2006, S. 77). Selbst wenn die Nanoform 
jedoch auch hierunter zu subsumieren ist, fehlen bisher 
die Erkenntnisse dazu, ob schädliche Verunreinigungen 
des Grundwassers oder eine sonstige nachteilige Verände- 
rung seiner Eigenschaften zu besorgen ist. Dies müssten 
die Behörden nachweisen, was deshalb problematisch ist, 
weil derzeit zu keinem Nanomaterial ausreichendes Da- 
tenmaterial existiert, um eine Aufnahme in eine der Anla- 
gen fordern zu können. Allerdings liegen bereits erste 
Anhaltspunkte für ein Umweltrisiko - zum Beispiel von 
größeren Mengen von Silber-Nanopartikeln - vor. Proble- 
matisch im Hinblick auf Nanomaterialien ist zudem, dass 
es keine Untersuchungs- und Überwachungsverfahren 
gibt. Letztendlich existieren also mit dem Erlaubnisvor- 
behalt und dem Verbot des Einleitens die notwendigen In- 
strumente, sie werden allerdings bei Nanomaterialien 
nicht angewandt. 

Einleiten von Abwasser in Gewässer 

598. Die §§ 54 ff. WHG regeln die Beseitigung von Ab- 
wasser, insbesondere des durch Gebrauch in seinen Ei- 
genschaften veränderten und aus Anlagen austretenden 
und gesammelten Wassers. Bei der Direkteinleitung darf 
eine Erlaubnis nach § 57 WHG nur dann erteilt werden, 
wenn die Menge und die Schädlichkeit so gering gehalten 
werden, wie dies bei Einhaltung der jeweils in Betracht 
kommenden Verfahren nach dem Stand der Technik mög- 
lich ist. Eine Konkretisierung des Standes der Technik 
findet sich in den Anhängen der Abwasserverordnung, 
denen nach dem Herkunftsbereich des Abwassers variie- 
rende Anforderungen zu entnehmen sind. Auch für die 
Indirekteinleitung ist nun durch § 58 WHG festgelegt, 
dass eine Genehmigung nur bei Einhalten der Anforde- 
rungen der Abwasserverordnung erteilt werden darf Die 
Abwasserverordnung enthält für das Abwasser aus insge- 
samt 57 Herkunftsbereichen individuelle Anforderungen, 
wobei im Hinblick auf Nanomaterialien die Vorgaben 
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zum häuslichen und kommunalen Abwasser (Anhang 1), 
zum Abwasser aus der chemischen Industrie (Anhang 22) 
und zum Abwasser, das aus der Verwendung bestimmter 
gefährlicher Stoffe stammt (Anhang 48), relevant sind 
(FÜHR et al. 2006, S. 75). Für dieses Abwasser werden 
allgemeine Anforderungen aufgestellt, wonach insbeson- 
dere dessen Schadstofffracht so gering wie möglich zu 
halten ist. Ergänzt werden diese Anforderungen durch 
solche, die an der Einleitstelle zu beachten sind, wie bei- 
spielsweise Vorgaben für den chemischen und biochemi- 
schen Sauerstoffbedarf und Grenzwerte für bestimmte 
Schadstoffe. Für einzelne Produktionsbereiche kommen 
Anforderungen an das Abwasser vor der Vermischung 
oder für den Ort des Anfalls hinzu. Das Einhalten der ge- 
nannten Anforderungen wird nach § 4 der Abwasserver- 
ordnung durch die in der dazugehörigen Anlage genann- 
ten Analyse- und Messverfahren gewährleistet und 
geprüft, die wiederum auf standardisierte Normen (DIN-, 
DIN EN- oder DIN EN ISO-Normen) und technische Re- 
geln der wasserchemischen Gesellschaft verweisen. 

599. Die Anforderungen (Parameter) in der Abwasser- 
verordnung berücksichtigen keine nanospezifischen Ei- 
genschaften, wie beispielsweise die sich in Abhängigkeit 
von Partikelgröße und Oberflächenbehandlung ergeben- 
den neuen Eigenschaften von Nanomaterialien (FÜHR 
et al. 2006, S. 75). Zudem sind Defizite bei den Mess- 
und Analyseverfahren festzustellen, da diese nicht auf 
Nanomaterialien ausgerichtet sind (ebd.). Dass es sich bei 
den Vorgaben der Abwasserverordnung nur um Min- 
destanforderungen handelt, über die hinaus spezifische 
Parameter für Abwässer aus der Herstellung oder Ver- 
wendung von Nanomaterialien festgeschrieben werden 
können (ebd.), vermag deshalb nicht über die Defizite 
hinwegzuhelfen, weil dies entsprechende Erkenntnisse 
und eine entsprechende Expertise der zuständigen Was- 
serbehörden voraussetzen würde. Letztendlich ist das 
Problem damit begründet, dass für Nanomaterialien noch 
kein Stand der Technik festgeschrieben ist. Wenn eine 
Behörde dennoch Parameter festlegen möchte, so ist sie 
in der Pflicht nachzuweisen, dass diese dem Stand der 
Technik entsprechen, um die Menge und Schädlichkeit 
des Abwassers so gering wie möglich zu halten. Die Be- 
weislast liegt also bei der Behörde, was einen vorsorge- 
orientierten Umgang mit Nanomaterialien in Abwässern 
erschwert. 

6.2.3.2.1.2 Vorbehalt für Anlagen zum Umgang 
mit wassergefährdenden Stoffen 

600. Sofern Anlagen zum Umgang mit wassergefähr- 
denden Stoffen nicht im Verfahren der Planfeststellung 
zugelassen werden oder dem immissionsschutzrechtli- 
chen Genehmigungsvorbehalt unterliegen und in diesem 
Zusammenhang die Erfüllung der Vorgaben zum Umgang 
mit wassergefährdenden Stoffen überprüft wird, bedarf es 
für Errichtung und Betrieb von Anlagen zum Lagern, Ab- 
füllen oder Umschlagen wassergefährdender Stoffe einer 
Eignungsfeststellung nach § 63 WHG. Die materiellen 
Anforderungen an Beschaffenheit, Errichtung, Unterhal- 
tung, Betrieb und Stilllegung von Anlagen zum Umgang 
mit wassergefährdenden Stoffen ergeben sich aus § 62 


WHG. Hiernach ist sowohl bei Anlagen zum Lagern, Ab- 
füllen, Hersfellen, Behandeln und Verwenden wasserge- 
fährdender Stoffe als auch bei Anlagen zum Umschlagen 
wassergefährdender Stoffe zu gewährleisten, dass eine 
nachteilige Veränderung der Eigenschaften von Gewäs- 
sern nicht zu besorgen ist. Es gilt also der Besorgnis- 
grundsatz, wonach es nicht auf die hinreichende Wahr- 
scheinlichkeit eines Schadenseintritts ankommt, sondern 
schon die konkrete Möglichkeit eines Stoffeintritts aus- 
reicht (SANDLN in: GIESBERTS/REINHARDT 2010, 
§ 62 Rn. 8, 14; REINHARDT 2010, § 62 Rn. 31). Bei 
Anlagen zum Umschlagen von wassergefährdenden Stof- 
fen reicht es allerdings aufgrund des geringen Gefähr- 
dungspotenzials aus, wenn die Anlage den bestmöglichen 
Schutz der Gewässer vor Verunreinigungen oder sonsti- 
gen nachteiligen Veränderungen ihrer Eigenschaften ge- 
währleistet. Grundsätzlich gilt, dass bei den Anlagen die 
allgemein anerkannten Regeln der Technik einzuhalten 
sind. 

Konkretisiert werden diese Vorgaben durch die derzeit 
noch geltenden landesrechtlichen Verordnungen über An- 
lagen zum Umgang mit wassergefährdenden Stoffen über 
Fachbetriebe (mit der Novelle des WHG wurde nun der 
Bund zum Erlass einer Verordnung ermächtigt, dieser hat 
aber zunächst lediglich dafür gesorgt, dass die bisherigen 
Landesvorschriften weiter gelten) und durch die Grund- 
wasserverordnung. 

Verordnung über Anlagen zum Umgang mit wasser- 
gefährdenden Stoffen und über Fachbetriebe 

601. Nach den Verordnungen über Anlagen zum Um- 
gang mit wassergefährdenden Stoffen und über Fachbe- 
triebe hängen die Anforderungen an Beschaffenheit und 
Betrieb von Anlagen entweder von deren Gefährdungs- 
potenzial ab, das sich wiederum unter anderem nach der 
Gefährlichkeit der in der Anlage vorhandenen wasserge- 
fährdenden Stoffe richtet, oder von der Gefährdungsstufe 
der Anlage, die auf Grundlage der Wassergefährdungs- 
klasse (WGK) der in der Anlage enthaltenen Stoffe und 
deren Volumen oder Masse ermittelt wird. Ist die WGK 
eines Stoffes nicht sicher bestimmt, so wird für die Er- 
mittlung der Gefährdungsstufe die höchste Gefährdungs- 
stufe unterstellt (REINHARDT 2010, § 62 Rn. 49). 
Grundsätzlich werden unter wassergefährdenden Stoffen 
feste, flüssige und gasförmige Stoffe verstanden, die ge- 
eignet sind, dauernd oder in einem nicht unerheblichen 
Ausmaß nachteilige Veränderungen der Wasserbeschaf- 
fenheit herbeizuführen (vgl. nun § 62 III WHG). Die Un- 
terteilung in nicht wassergefährdende und wassergefähr- 
dende Stoffe und die Zuteilung zu den verschiedenen 
Wassergefährdungsklassen erfolgt durch die Verwal- 
tungsvorschrift wassergefährdende Stoffe (VwVwS). In 
deren Anhängen 1 und 2 finden sich die bereits eingestuf- 
ten Stoffe. Während Anhang 1 der VwVwS eine Auflis- 
tung von nicht wassergefährdenden Stoffen enthält, findet 
sich in Anhang 2 VwVwS eine Aufzählung der wasserge- 
fährdenden Stoffe, die zugleich einer der WGK zugeord- 
net werden, wobei zwischen stark wassergefährdenden 
(WGK 3), wassergefährdenden (WGK 2) und schwach 
wassergefährdenden (WGK 1) Stoffen unterschieden 
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wird. Die Bestimmung und Einstufung wassergefahrden- 
der Stoffe erfolgt nach Anhang 3 der VwVwS auf der 
Grundlage von R- Sätzen (nach der CLP-VO werden die 
R-Sätze durch die H-Sätze abgelöst, sie dienen der Be- 
schreibung von Gefährdungen, die von Stoffen ausge- 
hen), die bei der Einstufung eines gefährlichen Stoffes als 
Ausgangspunkt dienen. Aufgrund der R-Sätze kann der 
Hersteller und Inverkehrbringen eines Stoffes bzw. der 
Anlagenbetreiber anhand des Bewertungsschemas des 
Anhangs 3 der VwVwS selbst die Ableitung der WGK 
für einen Stoff vornehmen und muss dies gegenüber der 
Auskunfts- und Dokumentationsstelle wassergefährden- 
der Stoffe beim Umweltbundesamt (UBA) melden. Die 
endgültige Einstufung erfolgt dann mit der Veröffentli- 
chung durch die Dokumentationsstelle. 

Zwar können Nanomaterialien die allgemeine Definition 
für wassergefährdende Stoffe erfüllen und unter Rück- 
griff auf die R-Sätze eingestuft werden (FÜHR et al. 
2006), jedoch fehlt bisher neben ihrer ausdrücklichen 
Nennung in den Anhängen 1 und 2 der VwVwS die An- 
ordnung, dass sie eigenständig in die WGK einzustufen 
sind. Unklar ist daher, ob das Nanomaterial seinem ma- 
kroskaligen Pendant entsprechend als nicht wassergefähr- 
dend oder wassergefährdend den entsprechenden Anhän- 
gen zugeordnet und in die jeweilige WGK eingestufl 
wird. Als problematisch ist insofern insbesondere die 
Auflistung von Kohlenstoff und Titandioxid in Anhang 1 
anzusehen. Denn obwohl die Datenlage noch sehr dünn 
ist, wurde eine - wenn auch geringe - Toxizität für aqua- 
tische Organismen bei einigen Fullerenen und Fulleren- 
derivaten und bei Silber-Nanopartikeln bereits nachge- 
wiesen. Im Hinblick auf Eisen, das ebenfalls in Anhang 1 
aufgelistet ist, fehlen hingegen noch Informationen zur 
Ökotoxizität der nanoskaligen Formen; hier besteht Un- 
tersuchungsbedarf Zudem müssten die Volumen- und 
Massenangaben für wassergefährdende Stoffe, die zur 
Einordnung einer Anlage in Gefährdungsstufen dienen, 
im Hinblick auf Nanomaterialien überdacht werden. Posi- 
tiv ist in dem Zusammenhang allerdings, dass Anlagen, in 
denen mit Stoffen umgegangen wird, deren WGK sich 
nicht sicher bestimmen lässt, in die höchste Gefährdungs- 
stufe eingeordnet werden. Hierdurch wird - für den Fall, 
dass für die durchgängig eigenständige Betrachtung von 
Nanomaterialien gesorgt wird - ein vorsorgeorientierter 
Umgang mit ihnen ermöglicht. 

6.2.3.2.1 .3 Vorbehalt für Abwasseranlagen 

602. Errichtung, Betrieb und wesentliche Änderungen 
von Abwasserbeseitigungsanlagen, welche der Pflicht zur 
Durchführung einer Umweltverträglichkeitsprüfung un- 
terliegen, bedürfen nach § 60 WHG einer Genehmigung. 
Eine Genehmigung kann dann erteilt werden, wenn die 
Anforderungen der Abwasserbeseitigung und im Übrigen 
die allgemein anerkannten Regeln der Technik eingehal- 
ten werden. Dies beinhaltet insbesondere, dass die für das 
Einleiten von Abwasser genannten Anforderungen und 
die an Anlagen geknüpften Voraussetzungen eingehalten 
werden müssen. Insofern kann auf die Ausführungen in 
Abschnitt 6. 2. 3. 2. 1.1 verwiesen werden. 


6.2.3.2.1.4 Ergebnis 

603. Es gibt also diverse Vorbehalte, die grundsätzlich 
auch für Nanomaterialien gelten. Auf deren Besonderhei- 
ten könnte zudem durch Inhalts- und Nebenbestimmun- 
gen eingegangen werden. Auch sind in den einzelnen 
Bestimmungen Vorsorgeelemente enthalten. So dürfen 
bestimmte Stoffe nach der Grundwasserverordnung gar 
nicht in das Grundwasser eingeleitet werden, während für 
andere Stoffe eine Erlaubnis nur dann erteilt werden darf, 
wenn eine nachteilige Veränderung des Wassers nicht zu 
besorgen ist. Der Besorgnisgrundsatz gilt auch für Anla- 
gen zum Umgang mit wassergefährdenden Stoffen. Zu- 
dem ist das Einleiten von Abwasser an Verfahren nach 
dem Stand der Technik geknüpft und folgt somit dem 
Emissionsprinzip. Da Nanomaterialien jedoch nicht zu 
den Stoffen gehören, deren Einleiten in das Grundwasser 
verboten ist, die Frage nach dem Bestehen eines Erlaub- 
nisvorbehalts nicht abschließend geklärt ist und zudem 
für Nanomaterialien durch die Abwasserverordnung noch 
kein Stand der Technik formuliert wurde, werden diese 
Bestimmungen der Sachlage nicht gerecht. Vielmehr sind 
die Behörden gehalten, eigenständig Anforderungen zu 
formulieren, wenn sie regulierend tätig werden wollen. 
Anders ist dies nur beim Umgang mit wassergefährden- 
den Stoffen. Hier wird für die Bestimmung der Gefähr- 
dungsstufe einer Anlage die höchste WGK vermutet, so- 
lange diese für einen Stoff nicht sicher bestimmt ist. 
Damit dies auch für Nanomaterialien gilt, fehlt jedoch 
eine Bestimmung, durch die eine eigenständige Einstu- 
füng von Nanomaterialien angeordnet wird. Insofern wird 
durch die einzelnen Vorbehalte einer behördlichen Ent- 
scheidung ein vorsorglicher Umgang mit Nanomateria- 
lien im Hinblick auf das Schutzgut Wasser nicht gewähr- 
leistet. 

6.2.3.2.2 Wasserwirtschaftliche Pianung 

604. Das WHG sieht in Umsetzung der WRRL für die 

Gewässerbewirtschaftung grundsätzlich zwei Planungsty- 
pen vor: Maßnahmenprogramme und Bewirtschaftungs- 
pläne. § 82 WHG regelt die Maßnahmenprogramme, die 
zur Erreichung der Bewirtschaftungsziele aufzustellen 
sind und neben grundlegenden auch ergänzende Maßnah- 
men benennen. Sie sind die Handlungsbasis für den 
Vollzug der Gewässerbewirtschaftung und können bei- 
spielsweise Maßnahmen zur Minderung der stofflichen 
Belastung festschreiben. Neben dem Maßnahmenpro- 
gramm ist für jede Flussgebiefseinheit ein Bewirtschaf- 
tungsplan nach § 83 WHG aufzustellen, der die betroffe- 
nen Gewässer beschreibt und zusammenfassend alle 
relevanten Daten zur Gewässerbewirtschaflung aufführt. 
Er enthält die Ergebnisse der Untersuchungen der Gewäs- 
ser und des Grundwassers und eine Analyse von Belas- 
tungsursachen. Vorrangige Aufgabe ist die Zusammen- 
führung von vorgefündener Situation und Zielen der 
Bewirtschaftungsplanung (KLOEPFER 2004, § 13 

Rn. 204). 

Grundsätzlich können durch die Planungsinstrumente 
auch Nanomaterialien und die von ihnen ausgehenden Ri- 
siken adressiert werden. Da bisher noch nicht viele Er- 
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kenntnisse über das Verhalten und die Wirkungen von 
Nanomaterialien im Wasser vorliegen, ist dies allerdings 
in nächster Zeit nicht zu erwarten. 

6.2. 3.2.3 Gewässerüberwachung 

605. Im Rahmen der Gewässerüberwachung wird zwi- 
schen der behördlichen Überwachung und der Eigenüber- 
wachung unterschieden. Während sich die Regeln der 
staatlichen Überwachung, also der Gewässeraufsicht, in 
den §§ 100 ff WHG finden, ist die Eigenüberwachung, 
also der Gewässerschutzbeauftragte, in den §§ 64 ff. 
WHG geregelt. 

Die Bestimmungen zur staatlichen Überwachung regeln 
die staatlichen Befugnisse und die korrespondierenden 
Duldungs- und Mitwirkungspflichten. So ist es Aufgabe 
der Gewässeraufsicht, die Erfüllung der öffentlich-recht- 
lichen Verpflichtungen zu überwachen und die nach 
pflichtgemäßem Ermessen notwendigen Maßnahmen an- 
zuordnen, um eine Beeinträchtigung des Wasserhaushalts 
zu vermeiden oder zu beseitigen. Um eine Überwachung 
zu gewährleisten, dürfen die Bediensteten und Beauftrag- 
ten der zuständigen Behörde technische Ermittlungen und 
Prüfungen vornehmen. 

Hinsichtlich der Eigenüberwachung sind bestimmte 
Gewässerbenutzer zur Bestellung eines Gewässerschutz- 
beauftragten verpflichtet. Dieser berät sowohl den Ge- 
wässerbenutzer als auch die Betriebsangehörigen in An- 
gelegenheiten, die für den Gewässerschutz bedeutsam 
sein können. Insbesondere sind sie berechtigt und ver- 
pflichtet, die Einhaltung von Vorschriften, Nebenbestim- 
mungen und Anordnungen im Interesse des Gewässer- 
schutzes zu überwachen und auf die Anwendung 
geeigneter Abwasserbehandlungsverfahren hinzuwirken. 

Im Hinblick auf Nanomaterialien fehlt es derzeit an spezi- 
fischen Vorgaben, deren Überwachung es bedarf Bei der 
Frage nach einer Beeinträchtigung des Wasserhaushalts 
werden Nanomaterialien und deren mögliche adverse Ef- 
fekte auf die aquatische Umwelt noch nicht berücksich- 
tigt. Dies ist auch dadurch bedingt, dass es noch an Mess- 
und Analyseverfahren fehlt. 

6.2. 3.2.4 Umzusetzendes Richtlinienrecht 

606. Die WRRL enthält für einige Stoffe besondere Be- 
stimmungen. So findet sich in Anhang Vlll der WRRL 
ein nicht erschöpfendes Verzeichnis der wichtigsten 
Schadstoffe, zu denen beispielsweise Stoffe und Zuberei- 
tungen oder Abbauprodukte mit nachweislich karzinoge- 
nen oder mutagenen Eigenschaften (Nr. 4), persistente 
Kohlenwasserstoffe sowie persistente und bioakkumulie- 
rende organische toxische Stoffe (Nr. 5), Metalle und Me- 
tallverbindungen (Nr. 7), Schwebstoffe (Nr. 10) oder 
Stoffe mit nachhaltigem Einfluss auf die Sauerstoffbilanz 
(Nr. 12) zählen. Für das Einleiten dieser Schadstoffe sol- 
len die Mitgliedstaaten nach Artikel 10 WRRL die Emis- 
sionen auf Grundlage der besten verfügbaren Technolo- 
gien begrenzen. Eine Konkretisierung der Grenzwerte für 
diese Schadstoffe enthält auf der EU-Ebene die Kommu- 


nale Abwasserrichtlinie 91/271/EWG für die Parameter 
„Phosphate“ und „Nitrate“. 

Anhang X der WRRL enthält eine Liste prioritärer Stoffe 
im Bereich der Wasserpolitik, bezüglich derer das Euro- 
päische Parlament und der Rat der Europäischen Union 
spezifische Maßnahmen zur Bekämpfung der Wasserver- 
schmutzung verabschieden. Ziel ist nach Artikel 16 
WRRL die Beendigung oder schrittweise Einstellung von 
Einleitungen, Emissionen und Verlusten. Die Maßnah- 
men werden aufgrund von Vorschlägen der Europäischen 
Kommission erlassen. 2008 wurde nun die Richtlinie 
2008/105/EG über Umweltqualitätsnormen im Bereich 
der Wasserpolitik erlassen, die bei den prioritären Stoffen 
der Erreichung der Umweltziele dienen soll. 

607. Weder Anhang Vlll noch Anhang X der WRRL 
berücksichtigen bislang Stoffe im Nano-Format oder mit 
nanospezifischen Eigenschaften (FÜHR et al. 2006). Die 
Beschreibung der in Anhang Vlll der WRRL aufgeführ- 
ten Schadstoffe ist allerdings so allgemein gehalten, dass 
darunter auch Nanomaterialien fallen können (ebd.). So 
könnten unter Metalle und Metalloxide beispielsweise 
Silber-Nanopartikel oder Zinkoxid in nanoskaliger Struk- 
tur fallen. Die Konkretisierung in Richtlinie 91/271/EWG 
für die Parameter „Phosphate“ und „Nitrate“ erfasst keine 
nanospezifischen Merkmale (ebd.). 

6.2. 3.2. 5 Zusammenfassende Bewertung der 
wasserrechtlichen Vorgaben 

608. Durch das Wasserrecht werden Verbote, Grenz- 
werte und Qualitätsnormen für Stoffe in Gewässern 
formuliert. Deren Einhalten wird durch behördliche Ent- 
scheidungsvorbehalte, aber auch Planungs- und Überwa- 
chungsinstrumente gewährleistet. 

Anreize zur Ermittlung von stoffspezifischen Informatio- 
nen für Nanomaterialien finden sich grundsätzlich nicht. 
Einzig die Vermutung, dass Stoffe, deren WGK nicht si- 
cher bestimmt ist, in die höchste WGK fallen, mag die 
Ermittlung von Informationen fordern, die das Gegenteil 
beweisen, da die WGK der Stoffe ausschlaggebend für 
die Anforderungen an die Anlage ist. Allerdings greift die 
Regelung für Nanomaterialien solange nicht, bis ihre ei- 
genständige Einstufung nicht ausdrücklich gefordert 
wird. 

Zu den Eingriffsmöglichkeiten des Staates gehören neben 
den Vorbehalten die Planungs- und Überwachungsinstru- 
mente. Allerdings kann von diesen mangels konkreter 
Vorgaben nur dann Gebrauch gemacht werden, wenn die 
Behörden selber Anforderungen formulieren. So fehlen 
Grenzwerte für das Einleiten von Nanomaterialien und 
die Grenzwerte und Qualitätsnormen für Schadstoffe er- 
fassen keine nanospezifischen Merkmale (FÜHR et al. 
2006). Dies gilt sowohl für die deutschen als auch für die 
europäischen Vorschriften. Zusätzlich muss geprüft wer- 
den, ob bestehende Technologien zur Begrenzung der 
Einleitung von Nanomaterialien in Gewässer ausreichen 
oder neue Technologien entwickelt werden müssen. Auch 
im Bereich des Wasserrechts verbleiben daher viele Fra- 
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gen; ein vorsorglicher Umgang mit Nanomaterialien ist 

derzeit nicht gewährleistet. 

6.2. 3.2.6 Empfehlungen für die Anpassung des 
Wasserrechts 

609. Im Hinblick auf die dargestellten Defizite schlägt 

der SRU folgende Änderungen vor: 

- Reguliemngsansatz: Auch das Wasserrecht ist bisher 
auf herkömmliche Schadstoffe ausgerichtet und ent- 
hält keine Hinweise dahin gehend, wie mit Nanomate- 
rialien umzugehen ist. Es bedarf daher einer Entschei- 
dung des Gesetzgebers, der insbesondere klarstellen 
muss, in welchen Fällen bei der Nennung eines Stoffes 
in den verschiedenen Anhängen und Listen die nano- 
skalige Form mit umfasst sein soll. Die Entscheidung 
hierüber hat Auswirkungen darauf, ob neue Gestattun- 
gen notwendig werden oder ein Nanomaterial ebenso 
wie sein makroskaliges Pendant verboten oder erlaubt 
ist. 

- Gestattungsvorbehalt: Wenn statt des makroskaligen 
Stoffes nun das Nanomaterial eingeleitet oder verwen- 
det werden soll, so sollte dies einer separaten Gestat- 
tung bedürfen. Zumindest sollte aber eine Anzeige- 
pflicht bestehen, die es den Behörden ermöglicht, eine 
eigene Gestattung zu fordern oder nachträgliche In- 
halts- oder Nebenbestimmungen zu erlassen, die auf 
die Besonderheiten von Nanomaterialien eingehen. 
Dies gilt insbesondere deshalb, weil es bisher an spe- 
ziellen Vorgaben für den Umgang mit Nanomateria- 
lien fehlt und es daher notwendig erscheint, dass den 
Wasserbehörden die potenziellen industriellen Einlei- 
ter von Nanomaterialien bekannt sind und sie sich ein 
Bild über Art und Umfang der Einleitung machen 
können (s. a. FÜHR et al. 2006). Nur so kann gewähr- 
leistet werden, dass die Behörden dem Vorsorgeprin- 
zip entsprechend frühzeitig eingreifen können. 

- Schutz des Grundwassers: Damit klar ist, wie mit Na- 
nomaterialien im Rahmen der Grundwasserverord- 
nung umzugehen ist, bedarf es - wie oben bereits ge- 
nannt - einer Klarstellung dahin gehend, ob die in den 
Anlagen 7 und 8 genannten Stoffe auch die Nanoform 
umfassen. Zudem sollte die Aufnahme solcher Nano- 
materialien in die Anlagen 7 und 8 geprüft werden, bei 
denen eine abstrakte Besorgnis im Sinne des Vorsor- 
geprinzips für die Wassergefährlichkeit besteht. 

- Nanomaterialien im Abwasser: Auf lange Sicht bedarf 
es einer Konkretisierung des Standes der Technik für 
das Einleifen von Abwasser, das Nanomaferialien ent- 
hält. Hierzu muss allerdings geprüft werden, welche 
Parameter sich für emissions- oder immissionsseitige 
Schwellen und Orientierungswerte anbieten (FÜHR 
et al. 2006). Bereits jetzt sollten die Behörden aber 
-wenn sie darüber informiert werden, dass Nano- 
materialien über das Abwasser eingeleitet werden - 
Anforderungen für die Abwasserqualifät festlegen 
(ebd.). Um die zuständigen Behörden bei der Formu- 
lierung von Anforderungen zu unterstützen, bedarf es 
der Entwicklung entsprechender Leitlinien. Für deren 


Entwicklung und Anwendung schlägt der SRU eine 
Orientierung an den in Kapitel 4.5 entwickelten Krite- 
rien für eine vorläufige Risikoabschätzung vor. 

- Wassergefährdende Stoffe: Es sollte sichergestellt wer- 
den, dass Nanomaterialien eigenständig in die 
verschiedenen WGK einzustufen sind. Bei Nanomate- 
rialien, deren Gefährdungsklasse noch nicht sicher 
bestimmt ist, würde dies - entsprechend dem Vorsor- 
geprinzip und der ihm immanenten widerlegbaren Ge- 
fährlichkeitsvermutung - dazu führen, dass für die Er- 
mittlung der Gefährdungsstufe der Anlage, in der mit 
ihnen umgegangen wird, die höchste Gefährdungs- 
stufe unterstellt wird. Auf lange Sicht ist allerdings 
wünschenswert, dass alle Nanomaterialien ihrer Ge- 
fährlichkeit entsprechend in die WGK eingeordnet 
werden. Hierzu muss allerdings zunächst - da die 
Einordnung in die WGK sich an den H-Sätzen der 
CLP-VO orientiert - geprüft werden, inwiefern die 
jetzigen Gefahrenklassen und -kategorien ausreichen, 
um einen vorsorgeorientierten Umgang mit Nanoma- 
terialien zu ermöglichen (vgl. zur Gefährlichkeitsein- 
stufimg nach der CLP-VO Abschn. 6.2. 1.2.2). Zudem 
ist zu prüfen, ob sich bei den Vorgaben für die Einord- 
nung in WGK auf Grundlage der H-Säfze wegen der 
Besonderheiten von Nanomaterialien Änderungsbe- 
darf ergibt. 

- Monitoring und Überwachung: Derzeit bestehen beim 
Monitoring von Nanomaterialien noch erhebliche Pro- 
bleme (vgl. Abschn. 4.2.5). Insbesondere müssen ge- 
eignete Parameter für Mess- und Prüfverfahren festge- 
legt werden (so auch FÜHR et al. 2006). 

- Anhang X und VIII der WRRL: Grundsätzlich können 
Nanomaterialien je nach ihren gefährlichen Eigen- 
schaften in die Liste der prioritären Stoffe aufgenom- 
men werden (Europäische Kommission 2008c). Soll- 
ten Nanomaterialien identifiziert werden, bei denen 
eine Aufnahme in einen der Anhänge wegen Beste- 
hens einer abstrakten Besorgnis gerechtfertigt er- 
scheint, dann sollte dies vorgenommen werden. 

6.2.3.3 Abfallrecht 

610. Um die Kreislaufwirtschaft zur Schonung der na- 
türlichen Ressourcen zu fordern und um den Schutz von 
Mensch und Umwelt bei der Erzeugung und Bewirtschaf- 
tung von Abfällen sicherzustellen, enthält das Abfallrecht 
Instrumente, durch welche die Vermeidung, Verwertung 
und Beseitigung von Abfall geregelt werden. Nanomate- 
rialien gelangen dann über den Abfallpfad in die Umwelt, 
wenn sie als Produktionsabfall bei der Herstellung oder 
Verarbeitung in Anlagen anfallen oder als Siedlungsabfall 
nach Gebrauch der Produkte entsorgt werden (FRANCO 
et al. 2007). Auf beide Pfade wird im Folgenden an ent- 
sprechender Stelle eingegangen. Die Analyse erfolgt auf 
Grundlage des Gesetzesentwurfs der Bundesregierung für 
eine Neuordnung des Kreislaufwirtschafts- und Abfall- 
rechts vom 30. März 2011, dessen Artikel 1 die Vorschrif- 
ten für ein Kreislaufwirtschaftsgesefz (KrWG) enthält. 
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6.2.3.3.1 Anwendungsbereich des Kreislauf- 
wirtschaftsgesetzes 

61 1 . Die Vorschriften des KrWG gelten für Abfälle, so- 
fern sich nicht in spezielleren Rechtsvorschriften beson- 
dere Beseitigungsregeln finden oder die Stoffe in Gewäs- 
ser oder Abwasseranlagen eingeleitet und eingebracht 
werden. Abfalle werden nach § 3 KrWG als Stoffe oder 
Gegenstände definiert, deren sich ihr Besitzer entledigt, 
entledigen will oder entledigen muss. Bei den Abfällen 
wird zwischen gefährlichen und nicht gefährlichen Abfäl- 
len unferschieden. Hierzu wird den Abfallen durch die 
Abfallverzeichnis- Verordnung (AVV) ein Abfallschlüssel 
zugeteilt und aufgrund ihrer Eigenschaften über die Ge- 
fährlichkeit entschieden. Alle im Europäischen Abfall- 
verzeichnis mit einem Sternchen (*) versehenen Abfallar- 
ten gelten als gefährliche Abfälle. Die Einstufung erfolgt 
anhand der H-Kriterien (entzündlich, reizend, gesund- 
heitsschädlich, toxisch, krebserzeugend, ätzend, erbgut- 
verändemd, fortpfianzungsgefahrdend). Durch die ver- 
schiedenen Möglichkeiten die Abfalle zuzuordnen, soll 
ein sachgerechter und der Gefährlichkeit entsprechender 
Umgang mit ihnen garantiert werden. 

Weder Nanomaterialien, die als Produktionsabfalle ent- 
stehen, noch nanomaterialhaltigen Siedlungsabfällen 
wird ein eigener Abfallschlüssel zugeordnet, sodass auch 
über ihre Gefährlichkeit nicht separat entschieden wird. 
Vielmehr folgen Nanomaterialien grundsätzlich dem Ma- 
terial oder dem Stoff, in dem sie enthalten sind, sodass ihr 
Schicksal von dessen Behandlung abhängt (FRANCO 
et al. 2007, S. 178). Somit werden nanomaterialhaltige 
Abfälle so zugeordnet, als läge der Stoff in makroskaliger 
Form mit den entsprechenden Eigenschaften vor. Dies er- 
schwert von vornherein einen sachgerechten Umgang mit 
dem nanomaterialhaltigen Abfall und ist insbesondere 
dann nicht gerechtfertigt, wenn - wie bei Produktionsab- 
fällen - eine getrennte Betrachtung durchaus möglich ist. 

6.2.3.3.2 Vermeidung von Abfällen 

612. Die Vermeidung von Abfällen soll insbesondere 
durch eine anlageninteme Kreislaufführung von Stoffen, 
eine abfallarme Produktgestaltung sowie ein auf den Er- 
werb abfall- und schadstoffarmer Produkte gerichtetes 
Konsumverhalten gewährleistet werden. Deshalb sollen 
Betreiber in ihren Anlagen möglichst abfallarm produzie- 
ren und Hersteller bei der Gestaltung ihrer Produkte auf 
einen abfallarmen Gebrauch von Stoffen und Erzeugnis- 
sen achten (FRANßEN 2007). 

6.2.3.3.2.1 Anforderungen an Errichtung und 
Betrieb von Anlagen 

613. Instrument zur Gewährleistung einer anlageninter- 
nen Kreislaufführung ist der immissionsschutzrechtliche 
Genehmigungsvorbehalt bzw. - wenn die Anlage nicht 
genehmigungspflichtig ist - die Baugenehmigung. Dies 
ergibt sich aus § 13 KrWG, wonach sich die Pflicht der 
Betreiber Anlagen so zu errichten und zu betreiben, dass 
Abfälle vermieden werden, nach dem BImSchG richtet. 
Nach dessen § 5 sind die Anlagenbetreiber zur Gewähr- 


leistung eines hohen Schutzniveaus für die Umwelt insge- 
samt zur Vermeidung von Abfallen verpflichtet. Dies gilt 
jedoch nur soweit die Vermeidung technisch möglich 
bzw. zumutbar ist und bezieht sich nur auf anlagenbezo- 
gene nicht aber auf produktbezogene Anforderungen 
(FRANßEN 2007). 

Durch entsprechende Vorkehrungen müssen die Betreiber 
demnach auch vermeiden, dass Nanomaterialien als Ne- 
benprodukte bei der Herstellung in Anlagen anfallen. Kon- 
krete Vorgaben hierzu fehlen jedoch, da sich diese zumeist 
nur auf die klassischen Schadstoffe beziehen (vgl. zum an- 
lagenbezogenen Immissionsschutz Abschn. 6.2.3. 1.1). 

6.2.3.3.2.2 Anforderungen an die Gestaltung von 
Produkten 

614. Nach § 23 KrWG sollen Produkte möglichst so ge- 
staltet sein, dass bei ihrer Herstellung und ihrem Ge- 
brauch das Entstehen von Abfällen vermindert wird und 
sichergestellt ist, dass die nach ihrem Gebrauch entstan- 
denen Abfälle umweltverträglich verwertet oder beseitigt 
werden. Dies zu gewährleisten liegt in der Verantwortung 
der Hersteller; eine behördliche Vorabkontrolle von Pro- 
dukten gibt es nicht. Allerdings kann die Produktverant- 
wortung der Hersteller durch Rechtsverordnungen nach 
den §§24 und 26 KrWG konkretisiert werden. Hierzu 
kann sich der Verordnungsgeber verschiedener Instru- 
mente bedienen. So kann das Inverkehrbringen von Pro- 
dukten verboten oder beschränkt werden, wenn bei der 
Entsorgung die Freisetzung gefährlicher Stoffe zu be- 
fürchten ist. Zudem kann wegen des nach Gebrauch ver- 
bleibenden Schadstoffgehalts eine Kennzeichnung vorge- 
sehen werden, die etwa auf die Notwendigkeit einer 
Rückgabe an den Hersteller hinweist, um die erforderli- 
che besondere Verwertung oder Beseitigung sicherzustel- 
len. Das Inverkehrbringen eines Produktes kann auch an 
den Vorbehalt geknüpft sein, dass seine Rückgabe ermög- 
licht wird. 

Von der Ermächtigungsgrundlage wurde beispielsweise 
mit Erlass der Verpackungsverordnung Gebrauch ge- 
macht. Produktbezogene Vorgaben finden sich ferner im 
Elektro- und Elektronikgerätegesetz (ElektroG). 

Verpackungsverordnung 

615. Die Verpackungsverordnung dient der Umsetzung 
der Verpackungsrichtlinie und enthält neben Rücknahme-, 
Pfanderhebungs- und Verwertungspfiichten Anforderungen 
an Herstellung und Vertrieb von Verpackungen. Nach die- 
sen sind Verpackungen so herzustellen und zu vertreiben, 
dass schädliche und gefährliche Stoffe und Materialien bei 
der Beseitigung von Verpackungen oder Verpackungsbe- 
standteilen in Emissionen, Asche oder Sickerwasser auf 
ein Mindestmaß beschränkt sind (§12 Nummer 3 Verpa- 
ckungsverordnung). Zudem bestimmt § 13 Absatz 1 Ver- 
packungsverordnung, dass Verpackungen und Verpa- 
ckungsbestandteile nur in Verkehr gebracht werden 
dürfen, wenn die Konzentration der genannten Schwer- 
metalle kumulativ 100 mg/kg nicht überschreitet. 
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Weder knüpfen Rücknahme-, Pfanderhebungs- und Ver- 
wertungspflichten derzeit an die Verwendung von Nano- 
materialien in Verpackungen an, noch werden Konzentra- 
tionswerte für die Verwendung von Nanomaterialien 
festgelegt. Da Nanomaterialien auch nicht als schädliche 
oder gefährliche Stoffe wahrgenommen werden, ergeben 
sich auch aus den allgemeinen Anforderungen für Her- 
stellung und Vertrieb derzeit noch keine Pflichten. 

Elektro- und Elektronikgerätegesetz 

616. Das ElektroG dient neben der Umsetzung der 
WEEE -Richtlinie 2002/96/EG vor allem auch der Umset- 
zung der RoHS-Richtlinie 2002/95/EG. Neben Kenn- 
zeichnungs-, Rücknahme-, Behandlungs- und Verwer- 
tungspflichten formuliert das Gesetz auch Stoffverbote. 
Nach diesen dürfen bestimmte Schwermetalle und bro- 
mierte Flammschutzmittel in neuen Elektro- und Elektro- 
nikgeräten nur bis zu einem Gewichtsprozent von 
0,1 oder bei Cadmium von 0,01 je homogenem Werkstoff 
enthalten sein (§ 5 ElektroG). 

Nanomaterialien gehören nach dem ElektroG nicht zu 
den verbotenen gefährlichen Stoffen. Eine Pflicht der 
Hersteller, Informationen für Wiederverwendung und Be- 
handlung bereitzustellen, besteht nicht, da die hierfür not- 
wendigen Daten fehlen (auf Grundlage der RoHS- bzw. 
WEEE-Richtlinie: FRATER et al. 2006, S. 115 ff). Ge- 
rade wegen den Unklarheiten darüber, ob Nanomateria- 
lien für die menschliche Gesundheit und die Umwelt un- 
bedenklich sind, wurde im Rahmen der Novellierung der 
dem ElektroG zugrunde hegenden RoHS-Richtlinie von 
der Berichterstatterin des Ausschusses für Umweltfragen, 
Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit unter ande- 
rem vorgeschlagen: 

- eine Kennzeichnungspflicht einzuführen, wenn Ver- 
braucher mit den Nanomaterialien in Kontakt kommen 
können und 

- Nanosilberpartikel und Kohlenstoff-Nanoröhren zu 
verbieten (Europäisches Parlament 2010a). 

Auch wenn sich dieser Vorschlag nicht durchsetzen 
konnte und nun Nanomaterialien lediglich mit hoher Prio- 
rität überprüft werden sollen, zeigt dies doch, in welche 
Richtung nanospezifische Regelungen in diesem Bereich 
gehen können. Mit den möglichen Risiken für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt hat das Euro- 
päische Parlament auch den Änderungsvorschlag im Rah- 
men der Novellierung der WEEE-Richtlinie begründet. 
Hier fordert es, dass die Europäische Kommission bewer- 
ten soll, ob die Elektro- und Elektronik-Altgeräte, die Na- 
nomaterialien enthalten, einer selektiven Behandlung be- 
dürfen (Europäisches Parlament 2011). 

6.2. 3. 3.3 Vorbereitung zur Wiederverwendung 

617. Unter Vorbereitung zur Wiederverwendung wird 
jedes Verwendungsverfahren der Prüfung, Reinigung 
oder Reparatur verstanden, bei dem Erzeugnisse oder Be- 
standteile von Erzeugnissen, die zu Abfällen geworden 
sind, so vorbereitet werden, dass sie ohne weitere Vorbe- 


handlung wieder für denselben Zweck verwendet werden 
können, für den sie ursprünglich bestimmt waren. Kon- 
krete Vorgaben hierzu fehlen derzeit noch. Aus Sicht des 
SRU ist es wichtig, dass es im Rahmen der Vorbereitung 
zur Wiederverwendung nicht zu einer Freisetzung von 
Nanomaterialien kommt. 

6.2. 3. 3.4 Recycling 

618. Das Recycling zielt auf die Aufarbeitung von Ab- 
fällen zu Erzeugnissen, Materialien oder Stoffen entwe- 
der für den ursprünglichen Zweck oder für einen anderen 
Zweck ab und schließt die Aufarbeitung organischer Ma- 
terialien ein. Wenn aus nanomaterialhaltigen Abfällen da- 
her wieder Produkte hergestellt werden, so gelten wie- 
derum die Vorgaben zur Gestaltung von Produkten (vgl. 
Abschn. 6. 2. 3. 3. 2. 2). Ansonsten ist in diesem Zusammen- 
hang noch die Klärschlammverordnung von Interesse. 

Klärschlammverordnung 

619. Die Klärschlammverordnung setzt die Klär- 
schlamm-Richtlinie 86/278/EWG in deutsches Recht um 
und enthält Voraussetzungen für das Aufbringen von 
Klärschlamm auf landwirtschaftlich oder gärtnerisch ge- 
nutzte Böden. Im Bereich des Landschaftsbaus, also bei 
Kohlebergbau, Deponieabdeckung und Park- bzw. Gar- 
tenanlagen gilt hingegen die weniger strenge Boden- 
schutzverordnung. Die Voraussetzungen für das Aufbrin- 
gen von Klärschlamm müssen durch die Betreiber von 
Abwasserbehandlungsanlagen bzw. diejenigen, die den 
Klärschlamm aufbringen wollen, eingehalten werden. Sie 
beziehen sich auf die Beschaffenheit des Bodens bzw. des 
Klärschlamms (§4 Klärschlammverordnung) und deren 
Untersuchung (§ 3 Klärschlamm Verordnung). Anforde- 
rungen an die Abwasserbehandlungsanlagen werden hin- 
gegen nicht formuliert. Verboten ist das Aufbringen von 
Klärschlamm für bestimmte Böden wie Gemüse- und 
Obstanbauflächen und dann, wenn der Boden die für ei- 
nige Schwermefalle fesfgelegten Grenzwerte überschrei- 
tet. Ferner gilt ein Aufbringungsverbot, wenn der Gehalt 
bestimmter organisch-persistenter Schadstoffe oder be- 
stimmter Schwermetalle im Klärschlamm die festgeleg- 
ten Grenzwerte übersteigt. Voraussetzung für das Auf- 
bringen isf die Unfersuchung des Bodens und des 
Klärschlamms. Diese bezieht sich grundsätzlich nur auf 
herkömmliche Schadstoffe, nach § 3 Absatz 5 Klär- 
schlammverordnung kann die zuständige Behörde die 
Untersuchung allerdings auf weitere Inhaltsstoffe ausdeh- 
nen. 

Nanospezifische Eigenschaften werden nach FÜHR et al. 
(2006, S. 38) weder bei den Beschränkungen für be- 
stimmte Aufbringungsfiächen und den Grenzwerten für 
diese noch bei den Klärschlamm-Grenzwerten beachtet. 
Dies gilt auch für die Beprobung von Boden und Klär- 
schlamm. Allerdings darf auch Klärschlamm, der Nano- 
materialien enthält, nur dann aufgebracht werden, wenn 
das Wohl der Allgemeinheit nicht beeinträchtigt wird. 
Positiv ist in diesem Zusammenhang auch, dass die Be- 
hörden die Möglichkeit haben, die Untersuchung des 
Klärschlamms über die herkömmlichen Schadstoffe hi- 
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naus auch auf weitere Inhaltsstoffe auszudehnen. Eine 
systematische Beachtung von Nanomaterialien wird hier- 
durch allerdings nicht gewährleistet. Dies ist mit der 
Zielsetzung des vorsorgenden Bodenschutzes (vgl. § 1 
Bundes-Bodenschutzgesetz (BBodSchG)), eine langfris- 
tige Anreicherung persistenter Stoffe zu vermeiden, nicht 
vereinbar. Schon an sich ist die landwirtschaftliche Ver- 
wertung von Klärschlamm nicht akzeptabel, da mit dieser 
das Risiko einer langfristigen Schadstoffanreicherungen 
in landwirtschaftlichen Böden verbunden ist (SRU 2004, 
Tz. 772; 2008, Tz. 902). Beim Aufbringen von Klär- 
schlamm mit Nanomaterialien kommt nun hinzu, dass 
Stoffe auf den Boden gelangen, über deren ökotoxikolo- 
gische Wirkung man bisher nur sehr wenig weiß oder bei 
denen sich bereits Hinweise etwa auf Persistenz finden 
lassen (vgl. etwa Abschn. 4.3.7 zur Persistenz von Silber- 
Nanopartikeln). 

6.2. 3. 3.5 Sonstige Verwertung 

620. Zur sonstigen Verwertung gehört insbesondere 
auch die energetische Verwertung, also die Nutzung des 
Energiegehalts des Abfalls zur Strom- und Wärmeerzeu- 
gung. In diesem Zusammenhang sind im Hinblick auf na- 
nomaterialhaltige Abfälle insbesondere die Vorgaben der 
17. BImSchV über die Verbrennung und Mitverbrennung 
von Abfällen von Bedeutung, die über das Instrument des 
immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsvorbehaltes 
oder - wenn es sich nicht um genehmigungsbedürftige 
Anlagen handelt - über die Baugenehmigung durchge- 
setzt werden. 

17. BImSchV über die Verbrennung und 
Mitverbrennung von Abfällen 

621. Die 17. BImSchV setzt die Abfallverbrennungsricht- 
linie 2000/76/EG in deutsches Recht um. Die Einhaltung ih- 
rer Vorgaben wird bei Erteilung der immissionsschutzrecht- 
lichen Genehmigung bzw. der Baugenehmigung für eine 
Verbrennungs- oder Mitverbrennungsanlage überprüft. 
Für die Feuerung schreibt § 4 der 17. BImSchV eine Min- 
desttemperatur der Verbrennungsgase von 850 °C bzw. 
bei bestimmten besonders gefährlichen Abfällen von 
1.100 °C und eine Mindesfverweilzeit von zwei Sekun- 
den vor. Emissionsgrenzwerte finden sich in § 5 der 
17. BImSchV für Verbrennungsanlagen und in § 5a i. V. m. 
Anhang II der 17. BImSchV für Mitverbrennungsanla- 
gen. Sie werden als Massenkonzentration angegeben. Zu- 
dem enthalten die §§ 9 ff. der 17. BImSchV Vorgaben zur 
Messung und Überwachung. 

Im Hinblick auf Nanomaterialien weist die 17. BImSchV 
insofern Defizite auf, als sie nur Grenzwerte für die be- 
kannten (klassischen) Schadstoffe, nicht aber für Nano- 
materialien, enthält und diese zudem als Massenkonzen- 
tration angegeben werden (FÜHR et al. 2006). Hinzu 
kommt, dass die Angaben zur Mindesttemperatur und zur 
Mindestverweilzeit im Hinblick auf das Verhalten von 
Nanomaterialien im Verbrennungsprozess noch nicht 
untersucht wurden. Aufgrund dieser Defizite haben Be- 
hörden bei Erteilung einer Genehmigung für eine Ver- 
brennungs- oder Mifverbrennungsanlage keine Enfschei- 


dungshilfe. Wollen sie im Hinblick auf die Verbrennung 
von nanomaterialhaltigen Abfällen spezifische Vorgaben 
machen, so müssen sie deren Angemessenheit nachwei- 
sen. 

6.2. 3. 3. 6 Beseitigung von Abfäiien 

622. Abfälle, die nicht verwertet werden können, sind 
nach § 15 Absatz 2 KrWG so zu beseitigen, dass das 
Wohl der Allgemeinheit nicht beeinträchtigt wird. Instru- 
ment zur Durchsetzung der Anforderungen an eine solche 
Beseitigung ist nach § 35 KrWG für Abfallbeseitigungs- 
anlagen die immissionsschutzrechtliche Genehmigung 
und für Deponien die Planfeststellung. Im Rahmen des 
Planfeststellungsverfahrens muss eine Umweltverträg- 
lichkeitsprüfung durchgeführt werden, zudem sind die 
Vorgaben der Deponieverordnung (DepV) zu beachten. 

Deponieverordnung 

623. Die DepV gilt für Errichtung, Betrieb, Stilllegung 
und Nachsorge von Deponien und Langzeitlagem sowie 
Behandlung, Ablagerung bzw. Lagerung von Abfällen. 
Um eine angemessene Beseitigung zu gewährleisten, 
werden die Deponien in verschiedene Klassen unterteilt 
(Deponieklasse 0 bis IV) und die Abfälle ihnen anhand 
der Kriferien des Anhangs 3 Nummer 2 DepV zugeord- 
net. Voraussetzungen für die Ablagerung finden sich in 
§ 6 DepV, wonach für bestimmte Abfallarten (angegeben 
über den Abfallschlüssel) und gefährliche Abfälle beson- 
dere Vorgaben gelten. Welche Abfälle nicht auf einer De- 
ponie abgelagert werden dürfen, ergibt sich aus § 7 DepV. 
Hiernach dürfen beispielsweise Abfälle, die als explo- 
sionsgefährlich, ätzend, brandfÖrdemd sowie hoch und 
leicht entzündlich eingestuft sind, nicht auf Deponien der 
Klasse 0 bis III abgelagert werden. 

Die Vorgaben der DepV sind bisher nicht im Hinblick auf 
das Verhalten von Nanomaterialien im Abfall überprüft 
worden. Weder bei den Zuordnungskriterien für die ver- 
schiedenen Deponieklassen noch bei den Ablagerungsvo- 
raussetzungen finden sich derzeit Bestimmungen, die auf 
eventuelle Besonderheiten von Nanomaterialien eingehen 
(vgl. hierzu auch Abschn. 4. 2. 3. 2). Über das Langzeitver- 
halten von Nanomaterialien in Deponien ist wenig be- 
kannt (FRANCO et al. 2007). Insbesondere dadurch, dass 
das Gefährdungspotenzial nanohaltiger Abfälle weitge- 
hend unbekannt ist, kann eine angemessene Ablagerung 
auf der richtigen Deponie unter den richtigen Vorausset- 
zungen derzeit nicht gewährleistet werden. 

6.2. 3. 3. 7 Abfallrechtliche Überwachung 

624. Die abfallrechtliche Überwachung wird durch 
staatliche Überwachung mit repressiven und präventiven 
Komponenten und durch innerbetriebliche Überwachung 
gewährleistet. Im Rahmen des Systems staatlicher Über- 
wachung bestehen neben Auskunfts-, Duldungs- und Mit- 
wirkungspflichten auch umfangreiche Dokumentations- 
pflichten. Die innerbetriebliche Überwachung wird 
insbesondere durch die Bestellung eines Betriebsbeauf- 
tragten für Abfall gewährleistet. Bestellungspflichtig sind 
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hierbei insbesondere Betreiber von Anlagen, in denen re- 
gelmäßig gefährliche Abfälle anfallen. 

6.2. 3. 3.8 Zusammenfassende Bewertung des 
Abfallrechts 

625. Das Abfallrecht enthält für die Vermeidung, Ver- 
wertung und Beseitigung von Abfällen mehrere Instru- 
mente, mithilfe derer materielle Vorgaben umgesetzt wer- 
den sollen. Grundsätzlich sind die Instrumente auch im 
Hinblick auf nanomaterialhaltigen Abfall sinnvoll, jedoch 
fehlt es - insbesondere aufgrund der Wissenslücken über 
das Verhalten von Nanomaterialien in den unterschiedli- 
chen Abfallpfaden - an materiellen Vorgaben für sie. Da- 
rüber hinausgehend erfahren nanomaterialhaltige Abfälle 
- dies gilt sowohl für Produktions- als auch für Sied- 
lungsabfälle - im Abfallrecht aber derzeit auch gar keine 
getrennte Behandlung. Nanomaterialien werden viel- 
mehr so behandelt, wie das Material oder die Substanz, in 
der sie enthalten sind (FRANCO et al. 2007). Dies ist im 
Hinblick auf die Vorgaben des Vorsorgeprinzips nicht zu- 
friedenstellend, da eine separate Betrachtung bestimmter 
nanomaterialhaltiger Abfälle wegen der möglicherweise 
veränderten Eigenschaften von Nanomaterialien ange- 
zeigt ist. 

Zur Vermeidung von Abfall sind vor allem Vorgaben für 
die Gestaltung von Produkten relevant; hier insbesondere 
Verbote und Grenzwerte für Stoffe. Dabei werden jedoch 
nur die bekannten Schadstoffe adressiert, deren gefährli- 
che Eigenschaften man also schon kennt und deren Expo- 
sition daher vermieden werden soll. Die Maßnahmen 
können folglich nicht der Risikovorsorge zugeordnet wer- 
den, sondern dienen vielmehr der Gefahrenabwehr. 

Das mögliche Wirkspektrum von Nanomaterialien wird 
derzeit auch bei der Regulierung der Klärschlammaus- 
bringung, der Emissionen aus Abfallverbrennungsanla- 
gen oder der Deponierung nicht berücksichtigt, da weder 
ihr Verhalten bei der Entsorgung noch ihre Schadwirkun- 
gen zuverlässig vorausgesagt werden können. Hier fehlen 
vorsorgliche Verbote oder die wissenschaftlichen Er- 
kenntnisse für eine Neubewertung. 

Insgesamt kann es daher mit den jetzigen Instrumenten 
nicht gewährleistet werden, dass eine mögliche Belastung 
der Umwelt durch Nanomaterialien über den Abfallpfad 
verhindert wird. Dies liegt daran, dass die materiellen 
Vorgaben eher auf Gefahrenabwehr als auf Risikovor- 
sorge ausgerichtet sind. Zwar wird insgesamt eine Ex- 
position zu verhindern versucht, jedoch nur für die bereits 
als gefährlich eingestuften Stoffe. 

6.2. 3. 3.9 Empfehlungen für die Anpassung 
des Abfallrechts 

626. Im Hinblick auf die dargestellten Defizite schlägt 
der SRU mehrere Änderungen vor. Wegen der unter- 
schiedlichen Problemlagen soll hierbei zwischen Produk- 
tions- und Siedlungsabfällen unterschieden werden. 

Nanomaterialhaltige Produktionsabfälle entstehen bei der 
Herstellung und Weiterverarbeitung von Nanomaterialien 


und lassen sich daher direkt am Anfallort gesondert erfas- 
sen. Die folgenden Maßnahmen sollen daher einen vor- 
sorgeorientierten Umgang mit nanomaterialhaltigen Pro- 
duktionsabfällen ermöglichen: 

- Einstufung als gefährlicher Abfall: Ausgehend von 
den enormen Wissensdefiziten im Hinblick auf das 
Verhalten von Nanomaterialien im Abfallpfad und den 
Besonderheiten von Nanomaterialien ist es aus Vor- 
sorgegesichtspunkten gerechtfertigt, im Sinne der 
widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung davon aus- 
zugehen, dass es sich bei nanomaterialhaltigen Pro- 
duktionsabfällen um gefährlichen Abfall handelt (ent- 
sprechendes ist in der Schweiz bereits vorgesehen, 
vgl. hierzu JORDl 2010). Gegebenenfalls bedarf es 
hierzu der Vergabe eines oder mehrerer eigener Ab- 
fallschlüssel (eine entsprechende Überprüfung fordern 
auch: Europäisches Parlament 2009b; FÜHR et al. 
2006). Diese Einstufung als gefährlicher Abfall zieht 
dann besondere Pflichten (wie etwa Berichtspfiichten, 
Verwendung bestimmter Behandlungsverfahren oder 
Vermischungsverbote) nach sich, die einen sorgsamen 
Umgang gewährleisten sollen. 

- Getrennte Sammlung: Nanomaterialhaltige Produk- 
tionsabfälle lassen sich direkt am Anfallort gesondert 
erfassen. Die Herstellungs- und Verarbeitungsbetriebe 
sollten daher verpflichtet werden, nanomaterialhaltige 
Produktionsabfälle getrennt zu sammeln, zu lagern 
und einer geeigneten Behandlung zuzuführen. 

- Umgang mit nanomaterialhaltigen Produktionsabfäl- 
len'. Es ist nicht empfehlenswert, nanomaterialhaltige 
Produktionsabfälle nach den Regeln zu verwerten oder 
zu beseitigen, die auch für andere Abfälle gelten. Inso- 
fern besteht enormer Forschungsbedarf Der SRU 
sieht auch die Hersteller und Verwender in der Pflicht, 
an Lösungsmöglichkeiten mitzuarbeiten. 

- Entsorgung auf Deponien: Hinsichtlich der Deponie- 
rung von nanomaterialhaltigen Produktionsabfällen ist 
zunächst zu überprüfen, inwiefern die Zuordnungskri- 
terien geeignet sind, die von den jeweiligen Nanoma- 
terialien ausgehenden Risiken zu ermitteln und sie der 
richtigen Deponieklasse zuzuordnen (FÜHR et al. 
2006; Europäisches Parlament 2009b). Bei der Über- 
prüfung sollte nicht nur auf nanospezifische Besonder- 
heiten, sondern auch auf Vorsorgegesichtspunkte 
- also den Umgang mit Nichtwissen und Unsicherhei- 
ten - eingegangen werden. 

Nanomaterialhaltiger Siedlungsabfall stellt insofern eine 
besondere Herausforderung dar, als eine gesonderte Be- 
handlung nicht praktikabel erscheint. Daher sind die gel- 
tenden Regeln für die Verwertung und die Beseitigung 
von Abfällen daraufhin zu überprüfen, ob sie auch auf na- 
noskalige Besonderheiten ausreichend eingehen. Im Ein- 
zelnen schlägt der SRU die folgenden Maßnahmen vor: 

- Einstufung als gefährlicher Abfall: Nanomaterialhalti- 
gen Produktionsabfällen ist kein eigener Abfallschlüs- 
sel zugewiesen. Wenn sie im Abfall sind, könnte dies 
allerdings dann zu einer besonderen Behandlung 
führen, wenn sie als gefährliche Stoffe im Sinne der 
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CLP-VO eingestuft sind und der Abfall daher entspre- 
ehend als gefahrlieh eingestufl wird (Europäisehe Kom- 
mission 2008e; 2008a). Da es derzeit nieht praktikabel 
erseheint, nanomaterialhaltige Siedlungsabfälle dureh- 
gehend gesondert zu behandeln und bei ihnen daher 
die Gefährliehkeit im Sinne des Vorsorgeprinzips zu 
vermuten, liegt der Reformbedarf hier zunäehst im 
Stoffreeht. Es ist wiehtig, dass die gefahrliehen Eigen- 
sehaflen von Nanomaterialien im Rahmen der Regis- 
trierung nach der REACH-VO schnell ermittelt werden 
(vgl. Abschn. 6.2. 1.1.3) und entsprechende Einstufun- 
gen nach der CLP-VO vorgenommen werden (vgl. 
Abschn. 6. 2. 1.2. 2). Ansonsten kann es aber zumindest 
gerechtfertigt sein, bestimmte nanomaterialhaltige 
Abfälle etwa wegen der zu erwartenden Menge oder 
den besonderen Eigenschaften einen eigenen Abfall- 
schlüssel zuzuordnen, um eine getrennte Erfassung zu 
ermöglichen. 

- Gestaltung von Produkten: Nanomaterialien werden 
bereits in unterschiedlichen Produkten verwendet und 
können über den Siedlungsabfall in die Umwelt gelan- 
gen. Es sollte daher geprüft werden, inwiefern die Ver- 
wendung von Nanomaterialien in Produkten - sofern 
sie durch umweltverträglichere und gleich geeignete 
Stoffe substituiert werden können - im Hinblick auf 
den Abfallpfad verboten oder beschränkt werden 
kann. Insofern ist unter Umständen eine Altemativen- 
prüfung durchzuführen, im Rahmen derer die Chancen 
und Risiken über den Lebenszyklus hinweg abgewo- 
gen werden müssen, ln diesem Zusammenhang isf es 
zu begrüßen, dass im Rahmen der Novellierung der 
RoHS-Richtlinie zumindesf über Verbofe diskutiert 
und damit der Fokus auf Nanomaterialien auch in die- 
sem Bereich sichergestellt wurde. 

- Rücknahmesysteme: Bei Siedlungsabfallen grundsätz- 
lich zwischen solchen, die Nanomaterialien enthalten, 
und solchen, die keine Nanomaterialien enthalten, zu 
unterscheiden, ist weder praktikabel noch zielführend. 
Es sollfe dennoch untersuchf werden, ob für be- 
stimmfe nanomaterialhaltige Abfälle - etwa wegen der 
zu erwartenden Menge oder den besonderen Eigen- 
schaften - eine getrennte Erfassung anzuordnen ist. 
Insofern ist nach praktikablen Systemen zu suchen. 

Unabhängig von der Art der Abfalle (Produktions- oder 

Siedlungsabfalle) sieht der SRU Forschungsbedarf hin- 
sichtlich der folgenden regulierungsrelevanten Fragestel- 
lungen: 

- Messverfahren: Die zu entwickelnden Messverfahren 
für Nanomaferialien müssen auch im Hinblick auf den 
Abfallpfad (z. B. Abluft aus Aufbereitungsverfahren, 
Abgase der Müllverbrennung) geeignet sein. 

- Aufbringen von Klärschlamm: Grundsätzlich ist es er- 
forderlich, zunächst das Verhalten von Nanomateria- 
lien im Klärschlamm zu erforschen (FÜHR et al. 
2006). Sofern entsprechende Erkenntnisse vorliegen, 
können Verbote oder Schwellenwerte formuliert und 
in der Verordnung aufgenommen werden. Für die 
Schwellenwerte bedürfte es der Festlegung angemes- 


sener Parameter, welche die Gefährlichkeit der Nano- 
materialien abzubilden vermögen. Des Weiteren ist es 
notwendig, Messverfahren für die Untersuchung des 
Klärschlamms im Hinblick auf Nanomaterialien zu 
entwickeln. Dann könnten die zuständigen Behörden 
- sofern sie für die Problematik sensibilisiert werden - 
schon jetzt die Untersuchung des Klärschlamms auch 
bezüglich Nanomaterialien anordnen. Sollte sich he- 
rausstellen, dass bestimmte Nanomaterialien beson- 
dere Probleme bereiten, so sollten sie im Rahmen der 
durchzuführenden Untersuchungen grundsätzlich ab- 
geprüft werden. Möglicherweise kann es - sobald ge- 
eignete Testverfahren vorliegen - auch sinnvoll sein, 
Stichproben im Hinblick auf Nanomaterialien zu un- 
tersuchen, um die Relevanz der Problematik adäquat 
einschätzen zu können. 

- Verwertung: Zu klären ist, inwieweit Nanomaterialien 
bei der Aufbereitung von Abfallen (z. B. Shreddern, 
Sortieren, Erhitzen, Agglomerieren usw.) freigesetzt 
werden können. Forschungsbedarf besteht ebenfalls 
dahin gehend, inwieweit Nanomaterialien eine Ver- 
wertung stören oder verhindern können. 

- Abfallverbrennung: Grundsätzlich ist es notwendig, 
die Anwendbarkeit der herkömmlichen Grenzwerte 
für Nanomaterialien bzw. die Notwendigkeit nanospe- 
zifischer Grenzwerte zu ermitteln, ln diesem Zusam- 
menhang sollte auch geklärt werden, inwiefern die 
Emissionen zusätzlich zur Massenkonzentration auch 
in Teilchen pro Kubikmeter angegeben werden sollten 
(FÜHR et al. 2006; Europäisches Parlament 2009b). 
Zudem sollte - sofern noch keine Filter zur Rückhal- 
tung von Nanomaterialien auf dem Markt sind - über- 
prüft werden, wie ein Anreiz für deren Entwicklung 
geschaffen werden kann. Neben den Grenzwerten 
müssen aber auch die Vorgaben für den Verbrennungs- 
vorgang überprüft werden. Dies gilt für Mindesftem- 
peratur und Mindesfverweilzeit. Hierfür muss das Ver- 
halten von Nanomaterialien in der Verbrennung 
untersucht werden (s. hierzu auch FÜHR et al. 2006). 

- Entsorgung auf Deponien: Es muss erforscht werden, 
ob die Anforderungen an Deponien neu formuliert 
werden müssen, wenn auch die Ablagerung von Nano- 
materialien möglich ist. Dies gilt beispielsweise hin- 
sichtlich der Frage, ob im Hinblick auf das Deponiesi- 
ckerwasser zusätzliche Maßnahmen zu treffen sind 
(ähnlich auch FÜHR et al. 2006). Außerdem muss ge- 
klärt werden, ob Nanomaterialien mit den bestehenden 
Mess- und Überwachungsprogrammen erfasst werden 
können. 

6.2. 3.4 Zusammenfassende Bewertung 
des Umweltrechts 

627. Um die Freisetzung von problematischen Stoffen 
in die Umwelt zu verhindern oder möglichst schadlos zu 
halten, finden sich also für Stoffe Verbofe, Grenzwerte 
und sonstige Pflichten oder Anforderungen. Deren Ein- 
haltung wird durch die Überwachung und in einigen Be- 
reichen sogar durch eine behördliche Vörabkontrolle der 
geplanten Tätigkeit garantiert. Es gibt Bereiche, in denen 
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die von Nanomaterialien ausgehenden Risiken durch die 
gesetzlichen Vorgaben angemessen adressiert werden, ln 
vielen Bereichen lassen allerdings die formulierten An- 
forderungen eine angemessene Regulierung von Nano- 
materialien nicht zu. Dies gilt insbesondere dann, wenn 
Schwellen oder Grenzwerte zu hoch oder zu niedrig ange- 
setzt sind oder eine Übertragung unpassender Einschät- 
zungen nicht unterbunden wird (STOKES 2009). So stellt 
sich bei dem Verbot oder der Erlaubnis einer Freisetzung 
eines Stoffes oder bei Grenzwerten zunächst immer die 
Frage, ob diese auch für die Nanoform gelten und für 
diese überhaupt angemessen sind. So sind bestimmte 
Stoffe als nicht wassergefährdend eingestuft worden, 
ohne dass hier auf die Nanoform der Stoffe eingegangen 
wurde. Zudem wurden Emissionsgrenzwerte für Anlagen 
festgesetzt, deren Parameter und Höhe für die Freisetzung 
von Nanomaterialien nicht notwendigerweise angemes- 
sen sind. Auch finden sich beispielsweise in der Störfall- 
VO Mengenschwellen für bestimmte Stoffe, bei deren 
Überschreiten Sicherheitsvorkehrungen getroffen wer- 
den. Diese Bestimmungen knüpfen aber nicht nur an be- 
stimmte Stoffe, sondern auch bestimmte - zumeist ge- 
fährliche - Eigenschaften an. Da es - gerade bei neuen 
Nanomaterialien - möglich ist, dass gefährliche Eigen- 
schaften bestehen, die noch nicht bekannt sind, wird auch 
auf diesem Weg keine angemessene Regulierung gesi- 
chert. Wegen der Fokussierung auf bekannte Schadstoffe 
und gefährliche Eigenschaften, ist die Regulierung von 
Stoffen daher noch nicht zufriedenstellend. Dies gilt 
umso mehr, weil nur auf gefährliche Stoffe oder gefährli- 
che Eigenschaften abgestellt wird, Vorsorgeerwägungen 
aber keine Verbote, Grenzwerte oder sonstigen Anforde- 
rungen begründen. 

Grundsätzlich wird das Einhalten der Anforderungen im 
Rahmen der staatlichen Überwachung kontrolliert. Da- 
rüber hinaus gibt es aber auch Bereiche, in denen durch 
eine behördliche Vorabkontrolle das Einhalten der stoffli- 
chen Vorgaben garantiert werden soll. Dies gilt insbeson- 
dere für Errichtung und Betrieb genehmigungsbedürftiger 
Anlagen oder etwa Deponien, nicht aber für die Vermark- 
tung von Produkten. Zwar scheinen diese behördlichen 
Kontrollen grundsätzlich vom Umfang und Zeitpunkt her 
auch für Nanomaferialien gerechtfertigt zu sein, jedoch 
überzeugt es beispielsweise nicht, dass die Herstellung von 
Nanomaterialien durch physikalische Prozesse keiner Ge- 
nehmigung bedarf und eine solche auch bei der weiteren 
Verwendung von Nanomaterialien nicht erforderlich ist. 

ln den Bereichen, in denen die behördlichen Kontroll- und 
Eingriffsmöglichkeiten grundsätzlich bestehen, können 
diese aber meist mangels konkreter nanospezifischer Vor- 
gaben nicht effektiv eingesetzt werden. Denn soll bei- 
spielsweise im Rahmen einer immissionsschutzrechtlichen 
Genehmigung eine Auflage zur Eindämmung der von Na- 
nomaterialien ausgehenden Risiken gemacht werden, so 
liegt die Darlegungs- und Beweislast für die Angemessen- 
heit dieser Auflage bei der zuständigen Behörde. 

Grundsätzlich müssen daher sowohl die Vorgaben zur Frei- 
setzung von Stoffen als auch Ausmaß und Zeitpunkt der 
behördlichen Überwachung im Hinblick auf die Besonder- 
heiten von Nanomaterialien und zur Gewährleistung eines 


vorsorglichen Umgangs mit ihnen angepasst werden. Ins- 
besondere müssen Wege gefunden werden, den Behörden 
im Vorsorgebereich Entscheidungen zu erleichtern. 

6.2.4 Prüfanforderungen für Nanomaterialien 

628. Prüfanforderungen, das heißt Informationsanforde- 
rungen über umweit- und gesundheitsrelevante Eigen- 
schaften von Stoffen, sind die Basis für deren Risikobe- 
wertung. Sie finden sich in der Regel in den jeweiligen 
Rechtsvorschriften (z. B. für Chemikalien in den 
REACH-Anhängen Vl-X (s. Abschn. 6. 2. 1.1. 3) oder für 
Biozide in den Anhängen 11-lV des Vorschlags für eine 
Biozid-VO (s. Abschn. 6. 2. 2. 4)). Eine Ausnahme bildef 
die Überprüfung von Stoffen, die für die Anwendung in 
Lebensmitteln, Kosmetika oder Lebensmittelbedarfsge- 
genständen vorgesehen sind, ln diesen Fällen gibt es 
keine strikt festgelegten Prüfanforderungen, sondern der 
Zulassungsantrag muss grundsätzlich alle Daten enthal- 
ten, die für die Risikobewertung relevant sind: Die Zulas- 
sung erfolgt dann als Einzelfallentscheidung durch die 
zuständige Behörde. Allen Informationsanforderungen ist 
aber gemeinsam, dass Daten zu den chemisch-physikali- 
schen Eigenschaften, zum Abbau und zur Bioakkumula- 
tion sowie zu den ökotoxikologischen und Gesundheits- 
effekten der untersuchten Stoffe eingefordert werden. Die 
Durchführung der Tesfs muss nach international aner- 
kannten Methoden und Normen erfolgen, dies sind insbe- 
sondere ISO-Normen und OECD-Prüfrichtlinien (siehe 
z. B. Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zur Festlegung von 
Prüfmethoden für den Bereich der REACH-VO). 

Die besonderen physikalischen und chemischen Eigen- 
schaften von synthetischen Nanomaterialien erfordern es, 
die Methoden und Anforderungen, die für die Prüfung 
von Chemikalien entwickelt wurden, daraufhin zu unter- 
suchen, ob sie auch für Nanomaterialien geeignet sind. 
Dabei gilt es erstens zu prüfen, ob die Prüfmethoden auch 
auf Nanomaterialien anwendbar sind, und zweitens, ob 
die oben genannten Prüfanforderungen zur Risikobewer- 
tung von Nanomaterialien ausreichen. 

Anpassung und Überarbeitung bestehender 
Prüfmethoden 

629. Eine umfangreiche Untersuchung dazu, ob die bis- 
herigen Prüfrichtlinien zur Charakterisierung und Einstu- 
fung von Chemikalien für Nanomaterialien geeignet sind, 
wurde von der OECD-Arbeitsgruppe „Working Party on 
Manufactured Nanomaterials“ (WPMN) durchgeführt. 
Ihre Ergebnisse liegen seit Juli 2009 vor (OECD 2009b). 
Die WPMN stellt fest, dass die meisten Tests zwar prinzi- 
piell auch für die Prüfung von Nanomaterialien geeignet 
seien, es aber noch grundsätzliche Probleme vor allem 
hinsichtlich der Probenauf- und -Vorbereitung gäbe und 
dass die Maßeinheit zur Darstellung einer Dosis-Wir- 
kung-Beziehung auf die nanospezifischen Eigenheiten 
angepasst werden müsste. 

Im Hinblick auf die Probenauf- und -Vorbereitung führt 
die OECD-Studie aus, dass die Hinweise in den OECD- 
Prüfrichtlinien zur Durchführung der Tesfs nicht auf die 
besondere Problematik bei der Testung von Nanomateria- 
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lien eingehen. Beispielsweise sind bestimmte Prüfvor- 
schriften zur Bestimmung der physikalisch-chemischen 
Eigenschaften für lösliche Chemikalien entwickelt wor- 
den. Nanomaterialien bilden aber häufig in Flüssigkeiten 
kolloide Systeme. Das sind in einer Lösung feinstverteilte 
Partikel in Nanogröße. Es ist derzeit unklar, inwieweit die 
OECD-Prüfrichtlinien auf kolloide Systeme übertragen 
werden können. Auch bei der Überprüfung der Prüfricht- 
linien zu ökotoxikologischen und gesundheitlichen Wir- 
kungen und zum Abbau- und Akkumulationsverhalten 
wurde deutlich, dass eines der größten Probleme die Auf- 
bereitung des zu untersuchenden Probenmaterials ist, wie 
zum Beispiel die Überführung von Nanomaterialien in 
Flüssigkeiten. Unter anderem kann der pH-Wert der Lö- 
sung die Agglomeration oder Aggregation der Nanoteil- 
chen beeinflussen und damit Auswirkungen auf die Er- 
gebnisse der Tests haben. Außerdem haben Tests gezeigt, 
dass sogar die Art der Suspensionsherstellung (z. B. ob 
durch Rühren oder Ultraschall) die Eigenschaften der sus- 
pendierten Nanomaterialien verändern kann. Bei be- 
stimmten Messmethoden, die zur Auswertung von In- 
vhro-Tests angewendet werden, reagieren Nanomateria- 
lien mit Bestandteilen der Testmedien und führen dadurch 
zu falschen Ergebnissen (Abschn. 4.2.6). Weitere Pro- 
bleme gibt es bei der Zuführung der zu tesfenden Nano- 
materialien zu biologischen Systemen. 

Die Endpunkte zur Überprüfung der ökofoxikologischen Ef- 
fekte werden nach derzeitigem Wissen als ausreichend ange- 
sehen. Allerdings könnte es zukünftig Erkenntnisse geben 
(z. B. zur Interaktion von Nanomaterialien mit der DNA), 
die die Überarbeitung der Endpunkte im Hinblick auf toxi- 
sche Effekte notwendig machen (OECD 2009b, S. 32). Bei 
den Prüfrichtlinien zum Abbau- und Akkumulationsverhal- 
ten sind die unzureichenden Möglichkeiten zum Nachweis 
von Nanomaterialien (Abschn. 4.2.5) ein Hindernis. 

630 . Um zumindest erste Empfehlungen für ein Vorge- 
hen bei der Testung von Nanomaterialien zu geben, hat die 
OECD im Mai 2010 eine vorläufige Leitlinie zur Proben- 
vorbereitung und Dosimetrie veröffentlicht (OECD 2010). 
Die Leitlinie bezieht sich explizit nur auf wasserunlösliche 
Nanomaterialien. Neben praktischen Hinweisen zum Um- 
gang mit Nanomaterialien wird außerdem empfohlen, die 
Dosierung nicht nur als Massenkonzentration (z. B. mg/1) 
anzugeben, sondern auch die Partikelanzahl und die spezi- 
fische Oberfläche der untersuchten Nanomaterialien zu er- 
gänzen, da diese beiden Größen besser geeignet sind, die 
Wirkung von Nanomaterialien abzubilden. 

ln ähnlicher Weise hatte der wissenschaftliche Ausschuss 
„Neu auflretende und neu identifizierte Gesundheitsrisi- 
ken“ (SCENIHR) der Europäischen Kommission bereits 
2007 festgestellt, dass die Technischen Leitfäden (Techni- 
cal Guidance Documenfs) der Europäischen Gemeinschaft 
zur Risikobewertung von Stoffen überarbeifet werden 
müssfen, um die spezifischen Eigenschaften von Nanoma- 
terialien zu berücksichtigen, und dass die bisher verwen- 
dete Maßeinheit für die Dosis-Wirkung-Beziehungen 
(Masse pro Volumen) unzureichend sei (SCENIHR 2007). 

Im Rahmen einer Anfrage der Europäischen Kommission 
hatte die Europäische Behörde für Lebensmiftelsicherheit 


(European Food Safety Authority - EFSA) für den Bereich 
der Lebens- und Futtermittel untersucht, welche Schwie- 
rigkeiten es derzeit bei der Anwendung des üblichen Ver- 
fahrens zur Risikobewertung auf Nanomaterialien gibt 
(EFSA 2009). Auch die EFSA stellte fest, dass viele Tests 
für die Untersuchung von Nanomaterialien modifiziert 
werden müssten, zum Beispiel in Bezug auf Vorbereitung 
und Charakterisierung der Probe. Ein grundlegendes Pro- 
blem sei allerdings, dass der Nachweis, die Charakterisie- 
rung und die Mengenbestimmung von synthetischen 
Nanomaterialien in Lebens- oder Futtermitteln und in bio- 
logischen Matrices noch nicht in ausreichendem Maße 
möglich seien (s. a. Abschn. 4.2.5). Außerdem fehlten in 
vielen Bereichen Erfahrungen und Informationen zu den 
optimalen Methoden zur Testung von Nanomaterialien. 
Wie die OECD empfiehlt auch die EFSA, die gefährlichen 
Eigenschaften bzw. Wirkungen der Nanomaterialien nicht 
nur auf die Masse, sondern auch auf die Oberfläche und die 
Teilchenanzahl zu beziehen (EFSA 2009). 

Zusätzliche Prüfanforderungen 

631 . Die WPMN (s. o.) hält es für notwendig, zur Ein- 
schätzung der umweit- und gesundheitsrelevanten Eigen- 
schaften von Nanomaterialien weitere physikalisch-che- 
mische Eigenschaften abzufragen, zum Beispiel Angaben 
zur Korngröße oder zur spezifischen Oberfläche des un- 
tersuchten Nanomaterials (Tab. 6-11; OECD 2009b, 
BAuA et al. 2007). Für diese zusätzlichen Prüfungen 
existieren mit wenigen Ausnahmen bisher noch keine 
OECD-Prüfrichtlinien, aber teilweise verschiedene ISO- 
oder CEN-Normen (OECD 2009b). 

Tabelle 6-11 


Beispiele für zusätzliche Prüfanforderungen zur 
Bestimmung der chemisch-physikalischen 
Eigenschaften von Nanomaterialien 


Eigenschaften, die für eine Risikobewertung 
von Nanomaterialien relevant sind 

Anzahlkonzentration 

Grad der Agglomeration- bzw. Aggregation 

Zusammensetzung und Reinheit 

Kristalline Phase 

Staubigkeit 

Löslichkeit (Fettlöslichkeit und Wasserlöslichkeit) 

Korngröße und Partikelgrößenverteilung 

Gestalt (z. B. Verhältnis Länge zu Durchmesser) 

Spezifische Oberfläche 

Oberfiächenchemie, Oberfiächenladung 

Katalytische Eigenschaften 

Quelle: OECD 2009b 
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Nach Ansicht der EFSA sind die derzeit üblichen Toxizi- 
tätstests zwar für einen Anfang geeignet. Die veränderten 
physikalisch-chemischen Eigenschaften von Nanomate- 
rialien könnten aber zu veränderten kinetischen und toxi- 
schen Profilen führen, sodass es dann notwendig wird, 
andere als die üblichen Endpunkte abzufragen. Die EFSA 
betont, dass aufgrund der großen Wissenslücken eine Be- 
wertung von Nanomaterialien derzeit mit großen Unsi- 
cherheitenbehaftet ist (EFSA 2009). Im Juli 2011 will die 
EFSA einen neuen Leitfaden für die Bewertung von Zu- 
satzstoffen veröffentlichen. Dazu hat das wissenschaftli- 
che Komitee der EFSA im Januar 2011 im Rahmen einer 
öffentlichen Konsultation einen Entwurf für einen „Leit- 
faden zur Risikobewertung möglicher Risiken durch die 
Anwendung von Nanowissenschaften und Nanotechnolo- 
gien bei Lebens- und Futtermitteln“ veröffentlicht (EFSA 
2011). Die in diesem Leitfaden empfohlene Teststrategie 
für synthetische Nanomaterialien baut grundsätzlich auf 
dem Schema der klassischen Risikobewertung auf, in 
dem zunächst die gefährlichen Eigenschaften („hazards“) 
der Nanomaterialien ermittelt werden, dann die Exposi- 
tion abgeschätzt und schließlich das Risiko ermittelt wird. 
Für eine adäquate Charakterisierung und Identifizierung 
von Nanomaterialien müssen einerseits bestimmte physi- 
kalisch-chemische Daten abgefragt werden, andererseits 
muss berücksichtigt werden, dass sich diese Eigenschaf- 
ten je nach Umgebung verändern können. Sie können 
auch in den verschiedenen Stadien der Herstellung und 
Verwendung des Nanomaterials, zum Beispiel unmittel- 
bar nach der Produktion oder später im Lebensmittel, un- 
terschiedlich sein. Außerdem weist das wissenschaftliche 
Komitee darauf hin, dass sich Nanomaterialien - teils 
auch mit zeitlicher Verzögerung - so verändern können, 
dass sie ihre Nanomaterial-Eigenschaften verlieren. An- 
hand der physikalisch-chemischen Eigenschaften und der 
Expositionsszenarien wird im Leitfaden empfohlen, wel- 
che weiteren Daten abgefragt werden sollten. Als wich- 
tige zusätzliche und spezifische Informationen für die 
Prüfung von Nanomaterialien für den Bereich der 
Lebens- und Fuftermittelzulassung erachtet das wissen- 
schaftliche Komitee Daten zur in-vitro-Testung der Gen- 
toxizität, Daten zur Aufnahme, Verteilung, zum Metabo- 
lismus und zur Ausscheidung (absorption, distribution, 
metabolism, and excretion - ADME) und zur subchroni- 
schen Toxizität bei wiederholter oraler Gabe (90-Tage- 
Toxizitätsstudie). Je nach Ergebnis können weitere In- 
vivo-Studien notwendig sein. 

Für die Expositionsabschätzung sollte eigentlich die 
Menge an Material zugrunde gelegt werden, die auch als 
Nanoform im Lebens- oder Futtermittel vorhanden ist. Da 
es aber zur Zeit routinemäßig noch nicht möglich ist, Na- 
nomaterialien in situ in Lebens- oder Futtermitteln zu be- 
stimmen, sollte als Annahme gelten, dass alles zugefügte 
Nanomaterial auch nanoskalig vorliegt (EFSA 2011). 

Um das Wissen zum Umgang mit Nanomaterialien zu 
verbessern, wurde von der WPMN (s. o.) ein Sponsor- 
ship-Programm initiiert. Darin sollen 14 verschiedene re- 
präsentative Nanomaterialien (Titandioxid, Silberparti- 
kel, Fullerene, ein- und mehrwandige Kohlenstoff- 
Nanoröhren, Kohlenstoffverbindungen wie Industrieruß, 
Eisenpartikel, Aluminiumoxid, Ceriumoxid, Zinkoxid, 


Siliziumdioxid, Polystyrole, Dendrimere und Nanoton, 
vgl. Tab. 3-1) anhand relevanter Endpunkte getestet wer- 
den. Außerdem soll eine OECD-Datenbank entwickelt 
werden, in der alle Forschungsprojekte zur Sicherheit von 
Nanomaterialien gesammelt und zugänglich gemacht 
werden sollen. 

Konsequenzen für die Zulassungsverfahren und für 
das Registrierungsverfahren unter REACH 

632 . Im Ergebnis kann festgehalten werden, dass die 
spezifischen Prüfanforderungen für die Zulassungsver- 
fahren in einigen relevanten Rechtsbereichen (z. B. 
Lebensmittelzusatzstoffe, Biozide usw.) sowie die 
Prüfanforderungen für die Registrierung unter REACH 
angepasst und erweitert werden müssen. 

Für die Bewertung von Zusatzstoffen im Bereich der Le- 
bens- und Futtermittel ist bereits gezeigt worden, dass die 
derzeitigen Prüfanforderungen nicht ausreichend auf die 
Besonderheiten der Nanomaterialien eingehen (s. o.). Die 
Überarbeitung des Leitfadens für die Lebensmittelzulas- 
sung durch das wissenschaftliche Komitee der EFSA ist 
ein wichtiger Schritt und sollte konsequent weiter ver- 
folgt und umgesetzt werden. In entsprechender Weise 
sollten auch die Leitfäden für die Zulassung in anderen 
Bereichen überprüft werden. 

633 . In Bezug auf die Registrierung unter REACH emp- 
fiehlt der SRU konkret, dass die Prüfanforderungen für 
die zu registrierenden Nanomaterialien unabhängig von 
der hergestellten oder importierten Menge in Form eines 
neu zu schaffenden eigenen Basisdatensatzes festgelegt 
werden sollten. Der Umfang des Basisdatensatzes sollte 
sich daran orientieren, ob es sich um ein zu beobachten- 
des Nanomaterial oder um ein Nanomaterial im Fokus 
handelt (Abschn. 6.2.1.1.13). Für ein zu beobachtendes 
Nanomaterial könnte ein vereinfachter Basisdatensatz 
ausreichen, der beispielsweise die in Tabelle 6-11 aufge- 
listeten physikalisch-chemischen Daten umfasst. 

Für Nanomaterialien im Fokus müsste ein erweiterter Da- 
tensatz abgefragt werden. Ein solcher Basisdatensatz 
wird auch in einer Studie des Niederländischen Nationa- 
len Instituts für öffentliche Gesundheit und Umwelt 
(Rijksinstituut voor Völksgezondheid en Milieu - RIVM) 
empfohlen (PRONK et al. 2009; s. Tab. 6-12). Die Auto- 
ren, die am Beispiel von Silber-Nanopartikeln die Taug- 
lichkeit der Prüfanforderungen von REACH untersuch- 
ten, schlagen für Nanomaterialien einen Basisdatensatz 
vor, der sich zunächst am Grunddatensatz für Stoffe 
orientieren sollte (Anhang VII der REACH-VO). Er 
müsste aber um einige wichtige physikalisch-chemische 
Angaben, die die Besonderheiten von Nanomaterialien 
charakterisieren (s. a. Tab. 6-11), ergänzt werden. Zur 
Charakterisierung der toxischen und ökotoxischen Eigen- 
schaften der Nanomaterialien werden darüber hinaus An- 
gaben zur Toxikokinetik, Daten zur toxischen und ökoto- 
xischen Wirkung, Angaben zur Persistenz, erste Hinweise 
zur Anreicherung in fettlöslichen Phasen (OktanoFWas- 
ser- Verteilungskoeffizient) sowie Abschätzungen zur Ex- 
position benötigt. 

Neben den zusätzlichen Angaben zu den physikalisch- 
chemischen Eigenschaften gilt für die meisten der in der 
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Tabelle 6-12 genannten Prüfanforderungen, dass sie für 
Makrostoffe unter der REACH-VO in der Regel erst ab 
einem Herstellungsvolumen von 10 bzw. 100 t/a gefor- 
dert werden. Der vom RIVM vorgeschlagene Basisdaten- 
satz ist unabhängig hiervon und insofern also relativ an- 
spruchsvoll. Diese zusätzlichen Informationen sind aber 
auch aus Sicht des SRU notwendig, um eine erste Risiko- 
einschätzung des Nanomaterials zu ermöglichen. Die 
Langzeit-Toxizitätstests beispielsweise berücksichtigen, 
dass es bei Nanomaterialien zu verzögerten Effekten auf- 
grund eines zwar schlechten, aber mit der Zeit doch erfol- 
genden Auflösens kommen kann (PRONK et al. 2009, 
S. 25 und 33). Die Angaben zum Verteilungskoeffizient 
sind wichtig, weil es unter anderem noch zu wenige Da- 


ten über die Verteilung von Nanomaterialien zwischen 
Sediment und Wasser gibt (siehe zu den Schwierigkeiten 
bei der Bestimmung des Oktanol-Wasser- Verteilungs- 
koeffizienten aber auch Abschn. 4.5.2). Zudem sind die 
Expositionsszenarien von Bedeutung, um Informationen 
darüber zu bekommen, ob das Nanomaterial im Verlauf 
seines Lebenszyklus freigesetzt werden kann oder nicht. 
Sollten sich aus diesem Basisdatensatz Anzeichen für 
eine Besorgnis ergeben, müssen weiterführende Tests ein- 
gefordert werden. 

634 . Zusätzlich muss festgelegt werden, ob die Testung 
am Nanomaterial „as produced“, also so, wie es produ- 
ziert wurde, oder am Nanomaterial „as available“, also 
so, wie es bei einer Exposition unter realen Bedingungen 


Tabelle 6-12 


Vorschlag für einen Basisdatensatz für Nanomaterialien 


Physikalisch-chemische Eigenschaften 

- Alle Datenanforderungen des Grunddatensatzes unter REACH (Anhang Vll) in Bezug auf die physikalisch- 
chemischen Eigenschaften und zusätzlich: 

- Angaben zum Löslichkeitsverhalten („Dissolution Kintetics“) 

- Staubigkeit 

- Fettlöslichkeit 

- Hydrodynamische Größe/Partikelgrößenmessung und -Verteilung 

- Länge 

- Gestalt („shape“) 

- Spezifische Oberfläche 

- Oberflächenladung/Zeta-Potenzial 

- Oberflächenchemie 

Toxikologische Informationen 

- Toxikokinetische Testung 

- Toxizität nach wiederholter Verabreichung (oral, dermal oder inhalativ je nach Expositionspfad) 

- ln vitro Zytogenitätsstudie 

Ökotoxikologische Informationen 

- Langzeit-Toxizitätstest an Daphnien 

- Persistenz 

- Verteilungskoeffizient (Kp-Werte) 

Informationen znr Exposition 

- Informationen, die notwendig sind, um ein Expositionsszenario zu erstellen, insbesondere: 

- Frequenz, Dauer und Höhe der Exposition 

- Informationen zum Lebenszyklus des Nanomaterials 

Quelle: PRONK et al. 2009 




Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


-259- 


Drucksache M 17332 


vorliegen würde, durchgeführt werden soll. Diese beiden 
Testoptionen können sich unter anderem im Grad der 
Agglomeration und damit in der Größe des Nanomate- 
rials bzw. der spezifischen Oberfläche unterscheiden. 

Die vorgeschlagenen Prüfanforderungen für Nanomate- 
rialien müssen als ersfer Schritt auf dem Weg hin zu ei- 
nem erprobten und aussagekräftigen Basisdatensatz auf- 
gefasst werden. Es wird in den nächsten Jahren viele neue 
Erkenntnisse zu Nanomaterialien geben, die bei den Test- 
anforderungen für Nanomaferialien Berücksichtigung fin- 
den müssen. Daher sollte die Tauglichkeit dieser Testan- 
forderungen regelmäßig mit dem Ziel überprüft werden, 
langfristig eine intelligente Teststrategie für Nanomate- 
rialien zu entwickeln. 

6.2.5 Entscheidungsverfahren 

6.2. 5.1 Verfahren zur Entscheidung über 
Risiken von Nanomateriaiien 

635. Das Vorsorgeprinzip stellt nicht nur Anforderun- 
gen an den materiellen Gehalt von rechtlichen Regelun- 
gen, sondern hat auch eine bedeutsame prozedurale 
Dimension (vgl. Kap. 5). Zu einer Bewertung des Risiko- 
managements von Nanomaterialien aus Sicht des Vorsor- 
geprinzips gehört daher auch eine Auseinandersetzung 
mit Entscheidungsverfahren. Allerdings sind die ver- 
schiedenen Gremien und Entscheidungsprozesse in den 
einzelnen Regelungsbereichen zu vielgestaltig, als dass 
sie hier umfassend analysiert werden könnten. Im Folgen- 
den sollen daher beispielhaft einige wichtige Verfahren 
der Risikoentscheidung in Bezug auf die Verwendung 
von Nanomaterialien bewertet werden. Ausgewählt 
wurden dabei drei repräsentative Bereiche, nämlich Che- 
mikalien (als Querschnittsbereich), Lebensmittelzusatz- 
stoffe (als stark reguliertes Produktfeld) und Bedarfsge- 
genstände (als schwach reguliertes Produktfeld). Dabei 
geht es hier nicht darum, die Rechtslage darzustellen 
(s. dafür Abschn. 6.2.1 bis 6.2.3), sondern zu analysieren, 
inwieweit die bestehenden Risikoentscheidungsverfah- 
ren mit den prozeduralen Anforderungen des Vorsorge- 
prinzips im Einklang stehen. Dabei wird auf die folgen- 
den vier als zentral identifizierten Verfahrensgrundsätze 
zurückgegriffen (vgl. Kap. 5.4): 

- Transparenz der Entscheidungsprozesse und Bewer- 
tungsspielräume, 

- angemessene Beteiligung von gesellschaftlichen 
Gruppen, 

- Abwägung von Chancen und Risiken und 

- Verschiebung der Beweislast hin zum Verursacher. 

6.2. 5.2 Entscheidungsverfahren im Stoffrecht 

636. Wie die verschiedenen Instrumente der REACH- 
VO konkret auf einzelne Stoffe angewendet werden, 
hängt nicht nur von den in Abschnitt 6.2.1 dargestellten 
rechtlichen Regelungen ab, sondern auch von einer gan- 
zen Reihe von Einzelentscheidungen verschiedener Ak- 
teure. Hier sollen die für die Behandlung von Nanomate- 


rialien wichtigsten Entscheidungsverfahren innerhalb der 
REACH-Regulierung kurz Umrissen werden: die Ent- 
scheidung, ob ein Nanomaterial bei der Registrierung in 
ausreichendem Maße eigenständig behandelt wird, die 
Dossierbewertung, die Entscheidung über die Aufnahme 
in den ECHA-Aktionsplan, die Stoffbewertung und die 
Entscheidung über eine Aufnahme ins Zulassungsverfah- 
ren und über Beschränkungen. Da sich REACH noch in 
der Einführungsphase befindet, liegen allerdings noch 
nicht für alle Entscheidungsverfahren Praxiserfahrungen 
vor. 

Entscheidung über die Art der Registrierung 

637. Eine zentrale Entscheidung bei der Regulierung 
von Nanomaterialien durch REACH ist, ob ein nanoskali- 
ger Stoff eigenständig registriert wird (z. B. als Titandi- 
oxid-Nanopartikel) oder unter dem „Dach“ des chemisch 
gleichartigen Makrostoffes (z. B. Titandioxid). Nach Ein- 
schätzung des SRU ist nur bei eigenständiger Registrie- 
rung gesichert, dass die von REACH geforderten Tests 
für das Nanomaterial separat durchgeführt und die Infor- 
mationen gesondert angegeben werden. Denn obwohl 
Hersteller prinzipiell auch bei gemeinsamer Registrierung 
relevante nanospezifische Informationen beibringen soll- 
ten, ist dies in der Praxis - vor allem wegen fehlender na- 
nospezifischer Anforderungen im Standardprüfprogramm 
(Anhänge Vll bis XI) - nicht garantiert. Weiterhin ist die 
Frage der Registrierung auch deshalb relevant, weil sie 
unter Umständen nicht nur für die Klassifizierung als 
Phase-in-Stoff entscheidend ist (falls es sich beim Makro- 
stoff um einen Altstoff handelt, der nanoskaligen Variante 
dagegen um einen Neustoff) und sich auf den Umfang 
von Informationspfiichten auswirken kann (geringere 
Produktionsmengen bei separater Registrierung). 

Bislang entscheidet das registrierende Unternehmen 
selbst, ob es sich bei einem Nanomaterial aus seiner Sicht 
um den „gleichen“ Stoff handelt oder ob er eigenständig 
registriert wird. Obwohl ein „Leitfaden zur Identifizie- 
rung und Bezeichnung von Stoffen“ die Unternehmen bei 
dieser Entscheidung anleiten soll, wird die Registrierung 
nach Berichten aus der Praxis von verschiedenen Herstel- 
lern bislang unterschiedlich gehandhabt. Die Entschei- 
dung der Unternehmen kann von der ECHA angefochten 
werden, allerdings besteht bisher wenig Transparenz in 
Bezug auf das zu erwartende Vorgehen. Damit entspricht 
die Entscheidungspraxis bei der Registrierung aus Sicht 
des SRU aus zwei Gründen nicht den Anforderungen des 
Vorsorgeprinzips. Zum einen wird nicht sichergestellt, 
dass die von REACH angestrebte Beweislastverschie- 
bung auch systematisch und vollständig auf Nanomateria- 
lien angewandt wird. Zum anderen ist die Entscheidung 
über die Art der Registrierung und die Anwendung der 
Informationspflichten auf Nanomaterialien nicht ausrei- 
chend transparent und nachvollziehbar gestaltet. 

Dossierbewertung 

638. Ein zweiter Entscheidungsbereich ist die Dossier- 
bewertung. Die ECHA überprüft stichprobenartig die von 
den Unternehmen eingereichten Registrierungsdossiers 
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(mindestens 5 % der Registrierungen in jedem Mengen- 
schwellenbereich) im Hinblick auf Versuchsvorschläge 
und Übereinstimmung mit den Vorgaben der REACH- 
VO. Problematisch ist dabei allerdings, dass die Stan- 
darddatenanforderungen nicht auf Nanomaterialien zuge- 
schnitten sind. Daher ist davon auszugehen, dass es bei 
der Bewertung, ob die durchgeführten Tests die Risiken 
angemessen erfassen, bei Nanomaterialien große Beurtei- 
lungsspielräume gibt. Dies gilt insbesondere, weil zahl- 
reiche methodische Probleme bei der Durchführung von 
(Öko-)Toxizitätstests für Nanomaterialien bestehen und 
standardisierte Testmethoden noch fehlen, sodass eine 
umfassende Bewertung derzeit kaum möglich ist (vgl. 
auch Abschn. 6. 2. 1.1. 7). Es ist daher davon auszugehen, 
dass sich aus diesen methodischen Schwierigkeiten letzt- 
lich Defizite bei der Verlässlichkeit und Transparenz von 
Entscheidungen ergeben. 

Aufnahme in den fortlaufenden Aktionsplan 

639 . Ein dritter wichtiger Entscheidungsbereich ist die 
Aufnahme einzelner Nanomaterialien in den sogenannten 
fortlaufenden Aktionsplan {Community Rolling Action 
Plan). Ein Teil der unter REACH registrierten Stoffe 
- diejenigen, die nach bestimmten Kriterien in Bezug auf 
Exposition und Gefährlichkeit als prioritär angesehen 
werden - werden behördlich geprüft und bewertet. Hier 
soll festgestellt werden, ob Bedarf für weitere regulatori- 
sche Maßnahmen besteht. Praktische Erfahrungen mit 
dem Prozess der Aufnahme in den Aktionsplan gibt es 
noch nicht, da sich das Verfahren noch in der Umsetzung 
befindet. Es wird nur eine begrenzte Offenheit haben, 
denn die ECHA erstellt die Aktionspläne lediglich unter 
Beteiligung des Ausschusses der Mitgliedstaaten. An- 
schließend wird der Aktionsplan allerdings im Internet 
veröffentlicht, sodass zumindest nachträglich Transpa- 
renz in Bezug auf das Ergebnis hergestellt wird. Da bisher 
kein detaillierter Kriterienkatalog veröffentlicht wurde, 
ist nicht sicher, ob das Prinzip einer Beweislastverschie- 
bung hier zur Anwendung kommt. Dies würde vorausset- 
zen, dass nicht nur Stoffe mit bekannten Risiken aufge- 
nommen werden können, sondern dass auch die 
Berücksichtigung von Stoffen möglich ist, bei denen auf- 
grund eines Mangels an Daten und Erkenntnissen die Be- 
sorgnis abstrakt bleibt. 

Stoffbewertung 

640 . Das Verfahren der Stoffbewertung ist zweistufig. 
Zunächst wird eine Stoffbewertung durch den Hersteller 
im Rahmen der Registrierung vorgenommen. Die Stoffe 
im oben beschriebenen fortlaufenden Aktionsplan werden 
anschließend auch durch die nationalen Behörden der Mit- 
gliedstaaten bewertet. Die Behörden der Mitgliedstaaten 
teilen sich dabei die Bewertung der Stoffe auf, koordiniert 
wird der Prozess durch die ECHA. Die Stoffbewertung 
bildet die Grundlage für weiter gehende Regulierungsent- 
scheidungen, vor allem die Aufnahme ins Zulassungsver- 
fahren, Beschränkungen oder eine harmonisierte Einstu- 
fung und Kennzeichnung. Allerdings besteht auch hier 
das Problem, dass die der Stoffbewertung zugrunde lie- 


genden Kriterien - beispielsweise die Persistenz und Bio- 
akkumulation - für Nanomaterialien teilweise schwer zu 
überprüfen sind. Die naturwissenschaftliche Risikoab- 
schätzung wird daher häufig nicht zu einem eindeutigen 
Ergebnis kommen können. 

Beschränkung und Zulassung 

641 . Schließlich sind die konkreten Regulierungsent- 
scheidungen bedeutsam, also ob Herstellung, Vermark- 
tung oder Verwendung beschränkt werden oder ob ein 
Stoff ins Zulassungsverfahren aufgenommen wird. Beide 
Entscheidungen werden von der Europäischen Kommis- 
sion unter Beteiligung eines Ausschusses der Mitglied- 
staaten, des Europäischen Rates und des Europäischen 
Parlaments im Komitologieverfahren (genauer: im soge- 
nannten Regelungsverfahren mit Kontrolle) getroffen. In- 
teressierte Kreise haben die Möglichkeit, Stellungnahmen 
zu Einzelentscheidungen abzugeben. Vorschläge für die 
Aufnahme von Stoffen in die Kandidatenliste werden 
durch eine öffentliche Konsultation begleitet. Kriterium 
für die Aufnahme ins Zulassungsverfahren ist allerdings, 
dass sie „besonders besorgniserregend“ sind, entweder 
weil Stoffe erwiesenermaßen gesundheitsgefährdend 
(krebserzeugend, erbgutverändemd oder reproduktionsto- 
xisch), persistent und bioakkumulierend sind oder aus 
anderen Gründen „wahrscheinlich schwerwiegende Wir- 
kungen“ auf Gesundheit und Umwelt haben. Die Begriffe 
„gesundheitsgefährdend“ und „wahrscheinlich“ machen 
deutlich, dass es dabei um klassische Gefahrenabwehr 
geht. Den Vorgaben des Vorsorgeprinzips wird damit 
nicht hinreichend Rechnung getragen. Während die Auf- 
nahme ins Zulassungsverfahren auf naturwissenschaftli- 
chen Kriterien beruht, berücksichtigt eine Entscheidung 
über die Zulassung selbst und über Beschränkungen auch 
sozioökonomische Kriterien. Dabei geht es sowohl um 
den Nutzen der Produkte und Verwendungen als auch um 
die Verfügbarkeit von Alternativen und die Auswirkun- 
gen der beschränkenden Maßnahmen. Eine Abwägung 
zwischen Chancen und Risiken findet in diesem Zusam- 
menhang statt. 

Ergebnis 

642 . Im Ergebnis kann festgehalten werden, dass die 
REACH-Regulierung eine Reihe von positiven Elemen- 
ten für vorsorgende Risikoentscheidungsverfahren be- 
sitzt. Insgesamt stellt die REACH-VO einen Ansatz dar, 
die Regelung von Chemikalien - und damit auch von Na- 
nomaterialien - stärker vorsorgeorientiert und transparen- 
ter zu gestalten. So legt sie beispielsweise fest, dass zahl- 
reiche Verfahrensinformationen im Internet veröffentlicht 
werden. Darüber hinaus hat sie den Verbrauchern neue 
Informationsrechte eingeräumt (Stoffdatenbanken, Aus- 
kunftsrechte gegenüber ECHA und Händlern) und die 
Beteiligung von relevanten europäischen und nationalen 
Akteuren sowie externen Stakeholdem an wesentlichen 
Entscheidungsverfahren institutionalisiert. Begrenzt wird 
die Transparenz allerdings dadurch, dass Informationen 
nicht verbrauchergerecht aufgearbeitet und zur Wahmng 
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des unternehmerischen Geheimnisschutzes nur teilweise 
veröffentlicht werden (INGEROWSKl 2009). 

Mit dem Prinzip „no data, no market“ findet eine bedeut- 
same Verschiebung der Darlegungslast hin zum Stoffher- 
steller statt. Keine dem Vorsorgeprinzip entsprechende Be- 
weislastverschiebung findet allerdings bei den wichtigsten 
substanziellen REACH-lnstrumenten - der Beschränkung 
und der Zulassungsp flicht - statt, da hier weiterhin die Be- 
hörden den Nachweis für die Gefährlichkeit erbringen 
müssen. Vor allem aber sind die entsprechenden Kriterien 
(„unannehmbares Risiko“ für Beschränkungen und „be- 
sonders besorgniserregend“ bzw. „wahrscheinlich 
schwerwiegende Wirkungen“ für die Zulassungspflicht) 
so ausgestaltet, dass wissenschaftliche Beweise für eine 
konkrete Gefahr (im juristischen Sinne) erforderlich sind, 
eine abstrakte Besorgnis im Sinne des Vörsorgeprinzips 
reicht nicht aus. Insgesamt stützt sich REACH also stark 
auf die naturwissenschaftliche Bewertung bekannter Risi- 
ken und bietet wenig Ansatzpunkte für die Regulierung 
von Stoffen, bei denen Gefahren bloß möglich, aber nicht 
erwiesen sind. Dies ist zunächst kein nanospezifisches 
Problem, sondern gilt für alle Chemikalien. Aufgrund der 
großen Unsicherheif bei Nanomaterialien hat es hier je- 
doch eine besondere Relevanz. 

Über Risiken durch Nanomaterialien wird nicht nur in 
konkreten Regulierungsinstrumenten (Zulassung, Be- 
schränkung, Einstufung) entschieden, sondern auch in 
vorgelagerten, weniger transparenten Entscheidungen. 
Sehr kritisch zu bewerten ist, dass die wichtige Entschei- 
dung, ob ein Nanomaterial separat oder zusammen mit 
dem Makrostoff registriert wird, in der Regel ohne spezi- 
fische Anleitung und weitgehend autonom von Herstel- 
lern getroffen wird. Die fehlende Verpflichtung, für Na- 
nomaterialien immer ein separates Dossier einzureichen, 
gibt den Herstellern unter Umständen die Möglichkeit, 
die Informationspflichten teilweise zu umgehen. Auch 
die Dossierbewertung bei Nanomaterialien und ihre even- 
tuelle Aufnahme in den Aktionsplan sind Entscheidungs- 
felder, bei denen die großen Beurteilungsspielräume bis- 
her nicht angemessen durch Kriterien und Verfahren 
eingegrenzt werden. Eine Abwägung zwischen Nutzen 
und Risiko findet nur im Zulassungsverfahren und bei 
Beschränkungen statt, also nur für Stoffe, für die eine Ri- 
sikobewertung konkrete Besorgnisanlässe festgestellt hat. 
REACH stellt somit kein Instrument zur Verfügung, das 
eine Risiko-Nufzen-Abwägung für Stoffe und Anwen- 
dungen erlaubt, die aufgrund mangelnder Daten noch 
nicht umfassend und endgültig bewertet werden können. 
Da eine solche Abwägung nur in Bezug auf konkrete Ver- 
wendungen sinnvoll ist, ist allerdings auch fraglich, ob 
dies überhaupt vom REACH-System - mit seinen ver- 
gleichsweise begrenzten Informationen über Produkte 
und Verwendungen - geleistet werden kann. 

6.2. 5.3 Entscheidungsverfahren bei 
Le bensm ittelzusatzstoffe n 

643. Grundsätzlich entscheiden Lebensmittelhersteller 
über die Zusammensetzung ihrer Produkte. Sie sind in 
Bezug auf Zusatzstoffe allerdings an strikte Vorgaben ge- 


bunden und unterliegen der behördlichen Aufsicht. Das 
Lebensmittelrecht ist weitgehend europäisch geregelt. 
Für Lebensmittelzusatzstoffe gilt grundsätzlich das Ver- 
botsprinzip, das heißt eingesetzt werden dürfen nur Zu- 
satzstoffe, die allgemein für den Lebensmittelbereich und 
darüber hinaus auch für den speziellen Verwendungs- 
zweck (z. B. die Konservierung eines bestimmten Le- 
bensmittels) zugelassen sind. Damit liegt die Beweislast, 
dem Vorsorgeprinzip entsprechend, eindeutig beim Her- 
steller. Bisher sind keine Zulassungen für neue Nanoma- 
terialien erteilt worden. Als Zusatzstoffe zugelassen sind 
bisher lediglich einige Nanomaterialien, die aus verschie- 
denen Gründen (Größenverteilung, Aggregatzustand, 
Löslichkeit etc.) bei der Zulassung nicht als synthetische 
Nanomaterialien betrachtet wurden. Dazu gehören bei- 
spielsweise bestimmte Micellen und Karotinoidformulie- 
rungen sowie Kieselsäure. Angesichts aktiver nanotech- 
nologischer Forschung durch die Lebensmittelindustrie 
und der Verwendung von nanotechnologischen Zusatz- 
stoffen in einigen Ländern außerhalb Europas ist aller- 
dings davon auszugehen, dass in Zukunft Zulassungsan- 
träge gestellt werden. 

Bedingung für die Zulassung eines Lebensmiffelzusatz- 
stoffs isf nicht nur, dass er als gesundheitlich unbedenk- 
lich gilt, sondern er muss darüber hinaus „technologisch 
notwendig“ sein, und der Verbraucher muss von seinem 
Einsatz profitieren und darf nicht getäuscht werden. Zu- 
satzstoffe dürfen darüber hinaus nur in der Menge einge- 
setzt werden, die notwendig ist, um die gewünschte 
Wirkung zu erzielen. Diese Beschränkungen sind vorsor- 
georientiert in dem Sinne, dass sie auch bei als unbedenk- 
lich geltenden Stoffen auf eine Vermeidung von Risiken 
abzielen und einen Nutzen für den Verbraucher zur Vor- 
aussetzung für die Zulassung machen. Dem Problem wis- 
senschaftlicher Unsicherheit und normativer Bewertungs- 
offenheit wird ausdrücklich Rechnung getragen. Die 
entsprechende Verordnung führt aus, dass die wissen- 
schaftliche Risikobewertung in manchen Fällen nicht alle 
Informationen für eine Risikomanagemententscheidung 
liefert. Daneben können „für den jeweils zu prüfenden 
Sachverhalt relevante Faktoren, wie beispielsweise ge- 
sellschaftliche, wirtschaftliche und ethische Gesichts- 
punkte, Traditionen und Umwelterwägungen wie auch 
die Frage der Kontrollierbarkeit, berücksichtigt werden“ 
(Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 über ein einheitliches 
Zulassungsverfahren, Erwägungsgrund 14). 

644. Anträge auf Zulassung eines Zusatzstoffs werden 
an die Europäische Kommission und an die EFSA gerich- 
tet. Der Antrag muss alle Daten enthalten, die für die Ri- 
sikobewertung relevant sind. Dazu gehören neben Infor- 
mationen zur Identität und Charakterisierung des Stoffs, 
zum Herstellungsprozess und zum Verwendungszweck 
auch eine Expositionsabschätzung und eine Bewertung in 
Bezug auf das toxikologische Profil der Substanz. Die 
EFSA kann darüber hinaus auch die Rohdaten unpubli- 
zierter Studien anfordem. Der Antrag muss die Strategie 
beschreiben, die der Sicherheitsbewertung durch den 
Hersteller und den Experimenten zugrunde gelegt wurde 
und Gründe für den Ein- oder Ausschluss von Studien an- 
geben. 
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Anschließend wird eine wissenschaftliche Bewertung des 
Antrags durch die EFSA durchgeführt, die dabei vom An- 
tragsteller zusätzliche Daten anfordem kann. Die für die 
gesundheitliche Bewertung von Zusatzstoffen zuständi- 
gen Gremien der EFSA sind mit naturwissenschaftlichen 
Experten besetzt, die in einem offenen Auswahlverfahren 
berufen werden. Die von der EFSA veröffentlichten wis- 
senschaftlichen Stellungnahmen dienen als Grundlage für 
die Zulassungsentscheidung durch die Europäische Kom- 
mission nach dem Komitologieverfahren. ln der Regel 
werden Zusatzstoffe mit einer bestimmten Mengenbegren- 
zung und für eine bestimmte Verwendung zugelassen. 
Diese wird auf der Basis der toxikologisch abgeschätzten 
„akzeptablen täglichen Aufnahmemenge“ berechnet, das 
heißt der Menge, die ein Leben lang ohne gesundheitliche 
Beeinträchtigung täglich aufgenommen werden kann. 
Prinzipiell besteht aber auch hier das Problem, dass für 
die Bewertung der Sicherheit von Nanopartikeln in Le- 
bensmitteln nicht immer gesicherte Daten- und Wissens- 
grundlagen bestehen. 

Eine neue Sicherheitsbewertung muss vorgenommen 
werden, wenn bei einem bereits zugelassenen Zusatzstoff 
die Partikelgröße durch „Anwendung der Nanotechnolo- 
gie“ geändert wird (Artikel 12 der EU-Zusatzstoff-VO). 
ln diesem Fall muss der Zusatzstoff durch einen neuen 
Eintrag in die Positivliste neu zugelassen oder seine Spe- 
zifikationen geändert werden. Beides hat eine erneute Si- 
cherheitsbewertung zur Folge, die konsequente Anwen- 
dung der Beweislastumkehr ist damit sichergestellt. 

645. Insgesamt formuliert das europäische Lebensmit- 
telrecht, wenn man es mit Regelungen in anderen Pro- 
duktgruppen vergleicht, hohe Sicherheitsanforderungen 
für den Schutz der Gesundheit. Die materiellen Kriterien 
bei der Zulassung von Zusatzstoffen sind am Vörsorge- 
prinzip orientiert. Der europäische Prozess der Risikoent- 
scheidung ist - auch nach den negativen Erfahrungen mit 
Lebensmittelsicherheit in der Vergangenheit - in den letz- 
ten Jahren so ausgestaltet worden, dass Transparenz und 
Nachvollziehbarkeit der Risikobewertung einen hohen 
Stellenwert bekommen haben, ln der Praxis bleibt aller- 
dings die Herstellerverantwortung ebenfalls von großer 
Bedeutung, vor allem weil Nanomaterialien in Lebens- 
mitteln bislang schwierig oder gar nicht nachweisbar sind 
und daher die behördliche Kontrolle nur eingeschränkt 
funktionieren kann (vgl. Abschn. 4.2.5). 

6.2. 5.4 Entscheidungsverfahren bei 
Bedarfsgegenständen 

646. Bedarfsgegenstände sind nach dem Lebensmittel-, 
Bedarfsgegenstände- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) 
definiert als Gegenstände, mit denen Menschen in Berüh- 
rung kommen. Spezifische rechtliche Regelungen beste- 
hen beispielsweise für Lebensmittelbedarfsgegenstände 
(z. B. Geschirr, Verpackungen und Küchengeräte), kör- 
pemahe Bedarfsgegenstände (z. B. Textilien, Leder- 
erzeugnisse, Schmuck und Körperpfiegeprodukte), Spiel- 
zeug, Babyartikel und Scherzartikel. Einen in diesem 
Abschnitt nicht betrachteten Sonderfall stellen die Rege- 
lungen für Lebensmittelbedarfsgegenstände aus Kunst- 


stoff und Zellglasfolie sowie aktive und intelligente Le- 
bensmittelbedarfsgegenstände dar. Sie beruhen auf 
europäischem Recht und unterliegen als einzige Produkt- 
gruppe in diesem Bereich einem Verbotsprinzip (d. h. es 
dürfen nur Stoffe verwendet werden, die auf einer Posi- 
tivliste genannt sind). Es gibt darüber hinaus auch zahl- 
reiche Gegenstände des täglichen Bedarfs, die nicht unter 
das LFGB fallen, beispielsweise Möbel, Matratzen und 
Teppiche. Diese Produkte unterliegen lediglich den allge- 
meinen Bestimmungen des Geräte- und Produktsicher- 
heitsgesetzes und des Produkthaftungsgesetzes. 

647. Das LFGB (§ 30 Absatz 1 und 2) schreibt vor, dass 
von Bedarfsgegenständen bei bestimmungsgemäßem 
oder vorauszusehendem Gebrauch keine gesundheitliche 
Gefährdung ausgehen darf Für die Einhaltung der 
Rechtsvorschriften verantwortlich sind die Hersteller und 
Inverkehrbringer von Produkten. Es ermächtigt das zu- 
ständige Ministerium (BMELV) unter anderem - wenn 
dies zur „Abwehr einer Gefahr für die menschliche Ge- 
sundheif“ erforderlich isf - die Verwendung besfimmter 
Stoffe zu verbieten oder vorzuschreiben, Höchstmengen 
festzusetzen oder Wamhinweise verpflichtend zu ma- 
chen. Dies geschieht durch die Bedarfsgegenständever- 
ordnung, die für ausgewählte Produkte und Stoffe be- 
stimmte Beschränkungen vorschreibt (z. B. Höchstwerte, 
Reinheitsanforderungen und Positivlisten). Diese recht 
weitgehende Ermächtigung ist bislang allerdings nur für 
wenige Produktgruppen genutzt worden. Spezifische 
rechtliche Regelungen bestehen nur punktuell. Negativ- 
listen - also Listen von Stoffen, deren Verwendung 
verboten ist - existieren nur für ausgewählfe, vor allem 
körpemahe Produkte und Produktgruppen. Bislang gibt 
es keine nanospezifischen Beschränkungen, allerdings 
können bestehende Beschränkungen für Makrostoffe 
auch auf bestimmte Nanomaterialien Anwendung finden. 

648. Insgesamt liegt bei den Bedarfsgegenständen (mit 
Ausnahme der Lebensmittelbedarfsgegenstände aus 
Kunststoff und Zellglasfolie) die Beweislast bei den Be- 
hörden. Eingriffe müssen aus Gründen der Gefahrenab- 
wehr erforderlich sein. Eine vorsorgeorientierte Beweis- 
lasterleichterung, welche die Regulierung von Stoffen mit 
unsicherem Gefahrenpotenzial ermöglichen würde, ist 
nicht vorgesehen. Zwar erscheint eine progressivere Aus- 
legung durchaus als möglich, die bisher getroffenen Maß- 
nahmen greifen dies allerdings nicht auf Beschränkun- 
gen auf Grundlage des LFGB können außerdem immer 
nur den Gesundheitsschutz in den Blick nehmen. Um- 
weltaspekte - beispielsweise die Frage des Verbleibs der 
Partikel im Abwasser- und Abfallpfad - spielen im Be- 
darfsgegenständerecht keine Rolle. Bei den schwach re- 
gulierten Bedarfsgegenständen wurde von Seiten des zu- 
ständigen Ministeriums die (vermutlich nicht immer 
explizite) Entscheidung getroffen, keine neuen Beschrän- 
kungen einzuführen. Damit wurde den Herstellern die 
Entscheidungsfreiheit eröffnet, diejenigen Nanoprodukte 
zu vermarkten, bei denen sie davon ausgehen, dass ge- 
sundheitliche Gefahren nicht vorliegen. Sie werden daher 
in verschiedenen Bereichen eingesetzt (z. B. schmutz- 
und wasserabweisende Textilien, antimikrobielle Kü- 
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chengegenstände aus Metall etc.). Vorgaben zu vorsorge- 
orientiertem Handeln bestehen insoweit nicht. 

Problematisch ist darüber hinaus die mangelnde Transpa- 
renz im Bereich der wenig regulierten Produkte. Voraus- 
setzung für eine Beschränkung bestimmter Nanomateria- 
lien in solchen Produkten ist, dass die Behörden zunächst 
einmal Kenntnis über deren Verwendung erhalten. Dies 
ist derzeit nicht systematisch der Fall, da es keine pro- 
duktbezogene Meldepflicht gibt und auch im REACH- 
System die Verwendung von Nanomaterialien aus ver- 
schiedenen Gründen nicht ausreichend erfasst wird 
(s. Abschn. 6.2.2. 1). Eine Abwägung der Risiken mit dem 
Nutzen oder die Verfügbarkeit von Alternativen ist nicht 
vorgesehen. 

6.2. 5.5 Bewertung: Sind die Verfahren der 
Risikoentscheidung vorsorge- 
orientiert? 

649. Aufgrund der Vielfalt der Verfahren lassen sich nur 
schwer verallgemeinernde Aussagen dazu treffen, wie 
vorsorgeorientiert die Prozesse ausgestaltet sind. Die 
Analyse der drei ausgewählten Bereiche zeigt insgesamt, 
dass das Vorsorgeprinzip bei den Entscheidungen über 
nanospezifische Risiken nur teilweise zur Anwendung 
kommt. Verbesserungsbedarf sieht der SRU in Bezug auf 
alle vier analysierten Kriterien. Die in den vorangegange- 
nen Abschnitten dargestellten Empfehlungen zur 
REACH-VO (Abschn. 6.2.1.1.13), zum Lebensmittel- 
recht (Abschn. 6.2.2. 1.6) und zur Regulierung von Nano- 
materialien in Produkten (Abschn. 6. 2. 2. 6. 5), zeigen 
bereits verschiedene Ansatzpunkte für eine bessere Aus- 
gestaltung der Entscheidungsverfahren auf 

Transparenz der Entscheidnngsprozesse nnd 
Bewertnngsspielränme 

650. Neuere europäische Regelungen, vor allem im 
Chemikalien- und Lebensmittelbereich, haben die Trans- 
parenz von Risikoentscheidungsverfahren stark verbes- 
sert. Das Komitologieverfahren, das bei Risikoentschei- 
dungen in vielen Bereichen eine wichtige Rolle spielt, ist 
inzwischen offener ausgestaltet als in der Vergangenheit. 
So werden Protokolle der Ausschusssitzungen in der Re- 
gel zeitnah im Internet veröffentlicht. Dennoch verblei- 
ben Defizite nicht nur auf europäischer, sondern auch auf 
nationaler Ebene. Dies gilt prinzipiell auch für andere ri- 
sikobehaftefe Stoffe und Produkte, aber eben in besonde- 
rem Maße für Nanomaterialien, deren Definition kontro- 
vers ist und deren Umweltverhalten und Wirkungen 
häufig unsicher sind. Damit sichergestellt ist, dass auch 
unter den Bedingungen von Unsicherheit transparente 
und nachvollziehbare Entscheidungen getroffen werden, 
sollten die zuständigen Behörden ihren Kenntnisstand zur 
Verwendung und zu möglichen Risiken transparent und 
zugänglich aufarbeiten und ihre Regelungsentscheidun- 
gen ausdrücklich darlegen. Dies könnte beispielsweise im 
Rahmen eines Produktregisters geschehen. Die derzeit 
von nationalen und europäischen Behörden zur Verfü- 
gung gestellten Informationen (z. B. BfR 2008) sind un- 
zureichend. 


Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen 

651. Die bestehenden Verfahren der Risikoregulierung 
sind weiterhin stark darauf ausgerichtet, Entscheidungen 
auf der Grundlage von vorhandenem wissenschaftlichen 
Wissen zu treffen. Für den angemessenen Umgang mit 
der Unsicherheitsdimension von Nanomaterialien müsste 
neben dem wissenschaftlichen Diskurs über bekannte Ri- 
siken auch stärker ein normativer Diskurs über die Be- 
wertung des verbleibenden Nichtwissens und der sich 
daraus ergebenden Abwägung mit Nutzenkriterien in die 
Entscheidung einfiießen. Dafür fehlen im Rahmen der 
entsprechenden Risikoregulierungsprozesse angemessene 
institutioneile Rahmenbedingungen, die auch eine ange- 
messene Beteiligung verschiedener gesellschaftlicher 
Gruppen vorsehen (s. a. Kap. 6.3). Vor allem bei schwach 
geregelten Produkten liegt die Entscheidung über die Ver- 
wendung von Nanomaterialien fast ausschließlich beim 
Hersteller, da es keine angemessenen Informationsinstru- 
mente gibt und die Kontrollmöglichkeiten in der Praxis 
begrenzt sind. 

Abwägung von Chancen und Risiken 

652. Häufig wird von verschiedenen Akteuren gefordert, 
die Nutzendimension bei Vorsorgeentscheidungen stärker 
zu berücksichtigen. So hat beispielsweise die französische 
Gesundheitsbehörde Afsset (2010) gefordert, Nanopro- 
dukte mit geringem Nutzen zu beschränken. Ähnlich äu- 
ßern sich auch Umweltverbände (z. B. zur Verwendung 
von Silber-Nanopartikeln s. BUND 2010). Eine Abwägung 
von Chancen und Risiken ist bislang aber nur in sehr spe- 
zifischen Entscheidungskontexten vorgesehen, die außer- 
dem für Stoffe und Produkte gelten, die ein nachgewiese- 
nes Gefährdungspotenzial besitzen (beispielsweise im 
Rahmen der Beschränkungen und Zulassungen in 
REACH). Bei Entscheidungen bei Unsicherheit findet 
normalerweise keine Berücksichtigung des Nutzens statt, 
es gibt auch kaum rechtliche oder prozedurale Ansatz- 
punkte, um dies in Zukunft zu forcieren. 

Beweislast 

653. Trotz der wichtigen positiven Veränderungen durch 
die REACH-Regulierung sind es in fast allen analysierten 
Bereichen weiterhin die Behörden, die den Gefahrennach- 
weis führen müssen, bevor regulativ eingeschritten werden 
kann. Dies ist vor allem deswegen problematisch, da zu be- 
fürchten ist, dass die fortschreitende Vermarktung von Na- 
nomaterialien zusammen mit den methodischen Schwie- 
rigkeiten und hohen Kosten bei der Risikoabschätzung 
die Kapazitäten der Regulierungsbehörden überfordem 
werden (RCEP 2008; s. a. Abschn. 1.2.1). Nach Auffas- 
sung des SRU ist es notwendig, auch im Produktbereich 
die Unternehmen stärker mit Darlegungspfiichten zu be- 
legen, das heißt beispielsweise die Veröffentlichung von 
Produktinformationen und Risikodaten zu verlangen. Mit 
Ausnahme des Lebensmittelbereichs sind die für Nano- 
materialien relevanten Entscheidungen in der Regel an 
das Vorliegen von konkreten Gefährdungen geknüpft. 
Dort, wo lediglich abstrakte Besorgnisanlässe bestehen, 
gibt es meist keine rechtliche Möglichkeit, die Verwen- 
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düng von Nanomaterialien zu beschränken. Die Empfeh- 
lung des Umweltbundesamtes (UBA), Produkte, die Na- 
nomaterialien frei setzen können, bis zum Vorliegen 
besserer Erkenntnisse unter Rückgriff auf das Vorsorge- 
prinzip zu vermeiden (BECKER et al. 2009), ist daher 
nach derzeitiger Rechtslage in den meisten Bereichen nur 
durch einen freiwilligen Verzicht der Hersteller umsetz- 
bar. 

6.2.6 Schlussfolgerungen für die 

Regulierung von Nanomaterialien 

654. Die Instrumente zur Regulierung von Stoffen fin- 
den sich in verschiedenen Regelwerken und unterschei- 
den sich - sowohl hinsichtlich der Auswahl als auch der 
Ausgestaltung - nach dem zu schützenden Rechtsgut und 
der Wahrscheinlichkeit der Exposition des Schutzgutes 
gegenüber dem Stoff. Während der Schutz der Umwelt 
hauptsächlich durch die Instrumente des Stoff- und Um- 
weltrechts und nur in Einzelfällen durch diejenigen des 
Produktrechts gewährleistet werden soll, wird die Ge- 
sundheit der Verbraucher durch die Instrumente des Stoff- 
und Produktrechts und mittelbar auch durch diejenigen 
des Umweltrechts gesichert. Hierbei ist insbesondere die 
Instrumentierung des Produktrechts nicht einheitlich. 
Während Lebensmittelzusatzstoffe erst nach einer be- 
hördlichen Sicherheitsbewertung und daran anknüpfen- 
den Zulassung verwendet werden dürfen, gilt für einen 
Großteil der Produkte die sogenannte neue Konzeption, 
sodass die Hersteller selbst dafür sorgen müssen, das ge- 
botene Sicherheitsniveau einzuhalten. 

Grundsätzlich können die einzelnen Rechtsbereiche nicht 
isoliert betrachtet werden, da die Regelungen sich teil- 
weise ergänzen oder aufeinander aufbauen. So dienen 
insbesondere die Registrierungs- und Aktualisierungs- 
pflicht der REACH-VO der Risikoermittlung. Aufgrund 
der hierdurch erlangten Erkenntnisse wird ein Risikoma- 
nagement nicht nur im Stoff-, sondern vor allem auch im 
Umwelt- und Produktrecht ermöglicht. In letzterem 
Rechtsbereich finden sich aber auch durch die Zulas- 
sungsverfahren Anreize zur Durchführung einer sfoffbe- 
zogenen Risikoermittlung. Die Regelungen des Stoff-, 
Produkt- und Umweltrechts versuchen insgesamt die 
Stoffströme zu erfassen und einen angemessenen Um- 
gang mit ihnen zu gewährleisten. 

Ob die Instrumente der einzelnen Rechtsbereiche zu einer 
angemessenen Regulierung von Stoffen führen, hängt von 
mehreren Faktoren ab. Zum einen muss die Norm auf den 
Sachverhalt anwendbar sein. Des Weiteren muss der An- 
knüpfungspunkt für die Rechtspfiichten zweckmäßig ge- 
wählt sein. Außerdem muss die Ausgestaltung an die Be- 
sonderheiten der Stoffe angepasst sein. 

Die Instrumente zum Umgang mit von Stoffen ausgehen- 
den Risiken setzen in den einzelnen Rechtsbereichen bei 
unterschiedlichen Ausgangspunkten an: die Eigenschaf- 
ten oder Anwendungskontexte eines Stoffes bei der 
REACH-VO und der CLP-VO, die Anlage beim Immis- 
sionsschutzrecht, das Einleiten von Abwasser oder Stof- 
fen im Wasserrecht usw. 


Im Hinblick auf Nanomaterialien als besondere Form von 
Stoffen, über deren Eigenschaften und Wirkungen derzeit 
noch viele Erkenntnislücken bestehen, wurde im Rahmen 
der Analyse des Regulierungsrahmens festgestellt, dass 
sich in den einschlägigen Regeln einige Defizite finden, 
die einen durchgehend vorsorgeorientierten Umgang mit 
Nanomaterialien unmöglich machen. Diese Defizite sind 
zum Teil durch die Besonderheiten von Nanomaterialien 
bedingt, zum Teil aber auch darauf zurückzuführen, dass 
das Vörsorgeprinzip, so wie es von der Europäischen 
Kommission (2000) verstanden wird, noch nicht in allen 
Regelungsbereichen konsequent umgesetzt wurde. So gilt 
für das Stoffrecht, dass nanospezifische Regelungslücken 
insbesondere bei der Registrierung zu schließen sind, da- 
rüber hinaus aber auch die Vorsorge gestärkt werden 
sollte, indem beispielsweise die Zulassungspflicht schon 
bei Vorliegen eines Besorgnisanlasses auferlegt wird oder 
bei der Einstufung Vorsorgeaspekte berücksichtigt wer- 
den. 

Im Rahmen des Produktrechts sind einige Bereiche be- 
reits stark vorsorgeorientiert reguliert (Lebensmittel, Le- 
bensmittelbedarfsgegenstände, Kosmetika, Biozide), aller- 
dings muss hier - sofern dies noch nicht geschehen ist - 
auf die Besonderheiten von Nanomaterialien eingegangen 
werden. So muss sichergestellt werden, dass Nanomate- 
rialien unabhängig von ihrem makroskaligen Pendant be- 
trachtet werden und im Rahmen der Zulassungsverfahren 
für angemessene Prüfanforderungen gesorgt wird. Für 
den Großteil der Produkte gibt es jedoch keine strengen 
Vorgaben. Hier ist weder gewährleistet, dass Nanomate- 
rialien besondere Pflichten begründen, noch dass die 
Pflichten über Gefahrenabwehr hinausgehen. 

Auch das Umweltrecht ist in vielen Bereichen bereits vor- 
sorgeorientiert ausgestaltet. Hier sind jedoch weitere 
Schritte erforderlich. Insbesondere muss dafür gesorgt 
werden, dass nicht nur die erwiesenermaßen gefährlichen 
Stoffe im Fokus der einzelnen Genehmigungs- oder Er- 
laubnisvorbehalte sind. Im Hinblick auf Nanomaterialien 
fehlen noch zahlreiche konkrete Vorgaben wie Grenz- 
oder Schwellenwerte. 

Um einen vorsorgeorientierten Umgang mit Nanomateria- 
lien zu ermöglichen, müssen daher nicht nur die Besonder- 
heiten von Nanomaterialien (möglicherweise veränderte 
Eigenschaften, Größe) in die einzelnen Rechtsbereiche 
eingearbeitet werden, sondern auch Instrumente oder Vor- 
gaben zum Umgang mit Erkenntnisdefiziten geschaffen 
werden. Insofern sind die derzeitigen Bemühungen auf 
europäischer Ebene, die vor allem durch das Europäische 
Parlament vorangetrieben werden, zu begrüßen; sie rei- 
chen jedoch noch nicht aus. Dies liegt vor allem daran, 
dass nanospezifische Regelungen nicht systematisch, 
sondern im Rahmen ohnehin anstehender Novellierungs- 
verfahren getroffen werden. Außerdem liegen die Positio- 
nen von Europäischem Parlament und Rat der Europäi- 
schen Union in den bisher gelaufenen und noch laufenden 
Verfahren zum Teil weit auseinander und haben ein rela- 
tiv hohes Konfliktpotenzial. Es wäre nach Auffassung des 
SRU daher sinnvoll, einen Rechtsakt zu erlassen, mit dem 
einerseits die einzelnen bereichsspezifischen Regelungen 
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geändert, andererseits bestimmte Sektor übergreifend gül- 
tige Vorgaben „vor die Klammer“ gezogen werden. Die- 
ser allgemeine Teil sollte die folgenden Regelungen bein- 
halten: 

- Definition von Nanomaterialien, wobei in Anlehnung 
an diese Definition der Anwendungsbereich für die 
einzelnen bereichsspezifischen Regelungen gesondert 
festgelegt werden kann. 

- Generalklausel, wonach auch im Hinblick auf die der- 
zeit noch bestehenden Wissensdefizite zur Gewähr- 
leistung eines sicheren Umgangs mit Nanomaterialien 
das Vorsorgeprinzip anzuwenden ist. 

- Meldepflicht für die Verwendung von Nanomateria- 
lien in Produkten und ein darauf aufbauendes Nano- 
produktregister. 

- Ermächtigungsgrundlage für den Erlass von vorsorge- 
orientierten Einzelmaßnahmen zum Schutz von Um- 
welt und Gesundheit vor Produkten, bei denen eine 
abstrakte Besorgnis identifiziert wurde. 

Mit diesem Ansatz würde nicht etwa eine Doppelrege- 
lung provoziert. Vielmehr wird den Forderungen nach 
Anknüpfung an bestehende Regelungen (BEYERLEIN 
2006, S. 201; FÜHR et al. 2006, S. 40) nachgekommen 
und gleichzeitig eine kohärente und transparente Rege- 
lung geschaffen. Vorzugswürdig ist es insbesondere im 
Hinblick auf den Binnenmarkt, einen solchen Rechtsakt 
auf europäischer Ebene anzusiedeln. Sollte dies aller- 
dings auf absehbare Zeit nicht realisierbar sein, so ist 
auch eine Regelung auf deutscher Ebene durch ein Arti- 
kelgesetz denkbar. Hierbei stellen sich allerdings, da auf 
europäischer Ebene insbesondere im Stoff- und Produkt- 
recht bereits durch Verordnungen reguliert wurde, kom- 
petenzrechtliche Fragen. Denn grundsätzlich bewirkt ein 
Handeln des europäischen Gesetzgebers eine Sperrwir- 
kung gegenüber der nationalen Ebene (BRAAMS 2008, 
S. 121; CALLIESS in: CALLIESS/RUFFERT 2007, Ar- 
tikel 5 Rn. 32 ff). Allerdings ist sowohl im Rahmen der 
Binnenmarktkompetenz als auch im Rahmen der Um- 
weltkompetenz der EU ein Tätigwerden der Mitgliedstaa- 
ten zur Schutzverstärkung unter Einhaltung der dort ge- 
nannten Voraussetzungen möglich (Artikel 114 Absatz 4 
bis 6 Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (AEUV) bzw. Artikel 193 AEUV). Es ist daher 
notwendig, die für nationale Maßnahmen verbleibenden 
Spielräume auszuloten und zu prüfen, inwiefern zur 
Schutzverstärkung über europäische Regelungen hinaus- 
gegangen werden kann. Ziel sollte es sein, eine kohärente 
und transparente Gesetzgebung für Nanomaterialien zu 
etablieren, die auf allen Stufen Risiko Vorsorge erlaubt. 

6.3 Ansätze zur Verbesserung der 

Governance von Nanotechnologien 

6.3.1 Einleitung 

655. ln den vorangegangenen Abschnitten wurde erör- 
tert, inwieweit die Risiken von Nanomaterialien vom be- 
stehenden staatlichen Regulierungssystem angemessen 
erfasst werden, ln Kapitel 6.2 wurde für verschiedene re- 


levante Rechtsbereiche herausgearbeitet, dass Lücken be- 
stehen, deren Schließung eine Anpassung von gesetzlichen 
Regelungen und untergesetzlichen Standards erfordert und 
dass ein vorsorgender Umgang mit Nanomaterialien auch 
dadurch behindert wird, dass viele Regelungsbereiche 
weiterhin am Modell der Gefahrenabwehr orientiert sind 
(Abschn. 6.2.1 bis 6.2.3). Darüber hinaus wurde gezeigt, 
dass die in den verschiedenen Rechtsbereichen geltenden 
Prüfanforderungen für die Umwelt- und Gesundheitsbe- 
wertung angepasst werden müssen (Abschn. 6.2.4) und 
dass auch die Verfahren der Risikoregulierung oftmals 
nicht den prozeduralen Anforderungen der Vorsorge ent- 
sprechen (Abschn. 6.2.5). 

Der politische und gesellschaftliche Umgang mit Nano- 
technologien erschöpft sich aber nicht in der Frage der 
rechtlichen Begrenzung von Risiken, sondern liegt in er- 
heblichem Maße auch „jenseits von Regulierungen“ 
(GAMMEL et al. 2009, S. 1). Mit dem politischen Um- 
gang mit Nanotechnologien jenseits des formalen Rechts 
beschäftigt sich der folgende Abschnitt. 

656. Insgesamt wird in der Politikwissenschaft schon 
seit vielen Jahren eine - zumindest graduelle - Verschie- 
bung hin zu neuen Govemanceformen beobachtet 
(HOLZINGER et al. 2006; LYALL und TAIT 2005; 
MAYNTZ 1996; RHODES 1996). Dabei verliert die hie- 
rarchische Steuerung durch Regierungen und Verwaltun- 
gen an Einfluss gegenüber vielfältigen kooperativen 
Koordinations- und Steuerungsprozessen unter Beteili- 
gung von sowohl staatlichen als auch nicht-staatlichen 
Akteuren. Für viele Autoren ist die Nanotechnologie ein 
exemplarisches Anwendungsfeld für solche neuen Gover- 
nanceformen (BARBEN et al. 2007; GAMMEL et al. 
2009; KEARNES et al. 2006; KURATH 2009; RENN 
und ROCO 2006a). Die Steuerung eines Technologiefel- 
des, das erst im Entstehen begriffen ist, dessen Definition 
unscharf bleibt, in dem die Bruchlinien möglicher gesell- 
schaftlicher Konflikte nur schwer prognostiziert werden 
können und dessen Risiken bisher erst ansatzweise ver- 
standen sind, überfordere traditionelle hierarchische 
Steuerungsmodelle (GAMMEL etal. 2009; RANDLES 
2008). Insbesondere sei die traditionelle Regulierung 
nicht in der Lage, angemessen auf die dynamische Verän- 
derung von Technologie und Wissen im Entwicklungs- 
verlauf zu reagieren. Aufgrund ihrer mangelnden Flexibi- 
lität könne sie sich nicht aus dem Dilemma befreien, dass 
sie immer entweder zu fiüh (unscharfe Regulierung auf- 
grund mangelnden Wissens, ungerechtfertigte Beschrän- 
kung von wünschenswerten Innovationen) oder zu spät 
(vermeidbare Schäden werden nicht verhindert; Wider- 
stand der Akteure, die in bestimmte Anwendungen inves- 
tiert haben; kostspielige Veränderungen von Technologie- 
pfaden) eingreifl (COLLINGRIDGE 1980; RANDLES 
2008). ln der Praxis erscheint allerdings das Szenario des 
zu späten Intervenierens wahrscheinlicher, da regulatori- 
sche Eingriffe Risikowissen voraussetzen. Angesichts des 
hohen Innovationstempos bei der Entwicklung neuer Na- 
nomaterialien wird daher befürchtet, dass eine dauerhafte 
Regulierungslücke entstehen könnte (RCEP 2008). Da- 
rüber hinaus wird argumentiert, dass angesichts der pro- 
gnostizierten Weiterentwicklung von Nanotechnologien 
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(beispielsweise aktive Nano Strukturen oder Konvergenz 
von Nano-, Bio- und Informationstechnologien) das tradi- 
tionelle Stoff- und Produktrecht nicht ausreiche, nicht zu- 
letzt, weil solche Anwendungen auch grundsätzliche ethi- 
sche Fragen aufwerfen (DAVIES 2009). 

657. Es besteht daher ein weitgehender Konsens in der 
einschlägigen Literatur, dass die Steuerung der Nanotech- 
nologie neue Govemanceformen erfordert (BARBEN 
et al. 2007; DAVIES 2009; GAMMEL et al. 2009; RENN 
und ROCO 2006b; FramingNano Project 2009). Ziel die- 
ser Prozesse sollte es sein, einen intensiven Austausch 
zwischen Wissenschaft, Industrie, Politik und Zivilgesell- 
schaft zu ermöglichen, der gemeinsame Lern- und Aus- 
handlungsprozesse fordert und dadurch zu einem Um- 
gang mit den Chancen und Risiken der Technologie fuhrt, 
der sowohl wissenschaftlich angemessen als auch sozial 
robust ist. Insgesamt werden eine Reihe von konkreten 
Anforderungen an die Nano-Govemance formuliert: 

- Kooperative Govemanceprozesse sollten einen Dialog 
zwischen Wirtschaft, Politik und Zivilgesellschaft her- 
stellen. Dadurch sollten nanotechnologische Innova- 
tionsprozesse auf gewünschte Entwicklungspfade hin 
gelenkt, gesellschaftliche Wert- und Prioritätensetzun- 
gen in der Risiko-Nutzenabwägung stärker berück- 
sichtigt, das Vertrauen der Bürger in die Angemessen- 
heit von Risikoentscheidungen gestärkt, Konflikte 
vermieden und Planungssicherheit für Unternehmen 
verbessert werden. 

- Vorläufige komplexitätsreduzierte Bewertungssys- 
teme sollten traditionelle Verfahren der Risikoent- 
scheidung ergänzen, um trotz fehlenden Wissens so- 
zial robuste und fachlich begründete Strategien der 
Risikominimierung zu ermöglichen und ein zu langes 
Warten auf Testergebnisse zu vermeiden. 

- Hersteller sollten - vor allem bei der Bereitstellung 
von risikorelevanten Informationen über Produkte und 
Stoffe - stärker in die Verantwortung genommen wer- 
den, um eine Überforderung der Behörden zu vermei- 
den. 

- Es sollten Verfahren eingeführt werden, die geeignet 
sind, eine gesellschaftliche und politische Auseinan- 
dersetzung mit der ethischen Dimension der Technolo- 
gie zu ermöglichen. Dabei könne von Prozessen aus 
anderen Bereichen gelernt werden (z. B. aus der Bio- 
ethik). 

658. Verschiedene Autoren und Institutionen haben 
übergreifende Govemancekonzepte und -modelle entwi- 
ckelt (FramingNano Project 2009; Health Council of the 
Netherlands 2006; RENN und ROCO 2006b; LÖSCH 
et al. 2009), die den neuen Aufgaben besser gerecht wer- 
den sollen. Problematisch ist bei diesen Ansätzen jedoch, 
dass sie in der Regel abstrakt bleiben und Anbindungen 
an bestehende Institutionen und Verfahren nur begrenzt 
thematisiert werden. Die Konzepte formulieren aber An- 
sprüche und Erwartungen, die zunehmend auch in der 
Praxis aufgegriffen werden. Bemerkenswert ist, dass es in 
Politik, Verwaltung und Industrie eine große Bereitschaft 
gibt, mit neuen Govemanceformen zu experimentieren. 


Dahinter steht bei vielen Akteuren das ausdrückliche Be- 
kenntnis, aus negativen Erfahmngen zu lernen, insbeson- 
dere eine polarisierte Auseinandersetzung wie bei der 
Gentechnik zu vermeiden (CLAUS und LAHE 2006; 
MACNAGHTEN 2008; WILSDON und WILLIS 2004; 
„Let’s Get Nanotech Right“, Wall Street Journal vom 
14. Juni 2005). Prägnant formuliert wurde dieser An- 
spmch beispielsweise von Wolf-Michael Catenhusen, 
dem früheren Staatssekretär im Forschungsministerium 
und heutigen Vorsitzenden der NanoKommission: „Seit 
das Feld der Nanotechnologie zur Schlüsseltechnologie 
von strategischer Bedeutung für die Zukunft der Indus- 
triegesellschaften erklärt wurde, setzten Bemühungen ein, 
aus Technikkonfiikten der letzten Jahrzehnte, insbeson- 
dere auf dem Feld der Grünen Gentechnik, zu lernen und 
die Techno logiefÖrdemng auf dem Feld der Nanotechno- 
logie in eine umfassende Innovationsstrategie einzuglie- 
dem. [...] Es geht um eine vom Precautionary principle 
getragene Nano-Politik, die helfen soll, nicht mit dem 
Ausmaß an Blindheit in die Entwicklung und Anwendung 
einer Schlüsseltechnologie hineinzugehen, wie es wenige 
Jahrzehnte zuvor noch typisch war“ (CATENHUSEN 
2008). 

659. Im Folgenden werden die zentralen Ansätze für 
Nano-Govemance jenseits von Reguliemng dargestellt 
und ihre praktische Umsetzung in Deutschland und 
Europa diskutiert. Sie lassen sich in vier Kategorien un- 
terteilen: Förderang des gesellschaftlichen Risikodia- 
logs, Technikfolgenabschätzung und partizipative Tech- 
nikgestaltung, freiwillige Stoff- und Produktinformation 
sowie weitere freiwillige Maßnahmen der Industrie. 

6.3.2 Förderung des gesellschaftlichen 
Risikodialogs 

660. Inzwischen ist es weithin akzeptiert, dass wichtige 
technologische Entwicklungen durch einen kritischen ge- 
sellschaftlichen Diskurs begleitet werden sollten, der sich 
nicht nur mit den Chancen, sondern auch mit den mögli- 
chen unerwünschten Folgen der Technologie auseinan- 
dersetzt. Während manche Akteure mit diesem Ziel die 
Hoffnung auf eine tiefgreifende Demokratisierung von 
Technikentwicklung verbinden (FEENBERG 1999), se- 
hen andere einen solchen Dialog als pragmatische Strate- 
gie, um zugespitzte Konflikte zu vermeiden und kritische 
Akteure einzubinden (THORPE 2008). Auch wenn die mit 
einem gesellschaftlichen Technologiedialog verbundenen 
Ziele sehr unterschiedlich sind, ist zunächst festzustellen, 
dass die Forderung nach stärkerer gesellschaftlicher Dis- 
kussion fester Bestandteil des Nanotechnologiediskurses 
in Deutschland und Europa ist. 

661 . In Deutschland haben Bemühungen, einen koope- 
rativen und konstruktiven Fachdialog über die Nanotech- 
nologie zu fördern, schon vergleichsweise früh begonnen 
(für eine Übersicht vgl. NanoKommission 2011). Aktiv 
sind dabei nicht nur die Bundesministerien (vor allem das 
Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reak- 
torsicherheit (BMU)) und ihre wissenschaftlichen Behör- 
den (vor allem das Bundesinstitut für Risikobewertung 
(BfR), die Bundesanstalt für Arbeitsschufz und Arbeifs- 
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medizin (BAuA) und das Umweltbundesamt (UBA)), 
sondern auch die Industrie (z. B. der Verband der Chemi- 
schen Industrie (VCI)), Nicht-Regierungsorganisationen 
(z. B. Bund für Umwelt und Naturschutz Deutschland 
(BUND)) und verschiedene Landesregierungen (z. B. 
Nordrhein- Westfalen und Hessen). Positiv hervorzuheben 
sind unter anderem die ergebnisoffenen, auch interessierte 
Laien einbeziehenden Austauschprozesse, wie die BfR- 
Verbraucherkonferenz zur Nanotechnologie (ZIMMER 
et al. 2008a) sowie die jüngst vom Bundesministerium für 
Bildung und Forschung (BMBF) initiierten Bürgerdia- 
loge über Zukunflstechnologien (BMBF 2011). Auf der 
anderen Seite werden allerdings auch Informationsmate- 
rialien und -kampagnen gefordert (BMBF 2009), die nach 
Auffassung des SRU zu einseitig auf Wissenstransfer und 
Akzeptanzschaffung ausgerichtet sind. 

662 . Trotz dieser Initiativen hat eine breite öffentliche 
Debatte über die Nanotechnologien in Deutschland noch 
nicht in nennenswertem Maße stattgefunden (ZIMMER 
et al. 2008b). Es finden zwar in regelmäßigen Abständen 
Diskussionsveranstaltungen und Expertendialoge statt, 
die auch einige Nicht-Regierungsorganisationen ein- 
schließen, aktiv ist dabei aber nur eine relativ kleine 
Gruppe von Fachleuten aus Behörden, Wirtschaft, Wis- 
senschaft und Nichtregierungsorganisationen (non- 
govemmental organisations - NGOs). In den Medien 
wird regelmäßig über nanotechnologische Neuerungen 
und Perspektiven berichtet, dabei werden die Nanotech- 
nologien aber überwiegend im Kontext der Entwicklung 
innovativer Produkte wahrgenommen (ZIMMER et al. 
2008b). Die einschlägigen Studien kommen zu dem Er- 
gebnis, dass Öffentlichkeit und Verbraucher der Nano- 
technologien gegenüber bislang tendenziell positiv einge- 
stellt sind (GROBE et al. 2008; VZBV 2008; ZIMMER 
et al. 2008b). Viele Verbraucher sind von den vielfältigen 
Möglichkeiten dieses Technologiefeldes fasziniert, es be- 
steht keine ausgeprägte Risikowahmehmung (ZIMMER 
et al. 2008b). Solche Ergebnisse sollten derzeit aber nicht 
überbewertet werden, denn viele Menschen wissen noch 
sehr wenig über Nanotechnologien und haben sich daher 
noch keine feste Meinung gebildet. 

Eine Polarisierung der Debatte hat bisher nicht stattgeftm- 
den, wohl unter anderem weil die Nanotechnologien - je- 
denfalls bei gegenwärtig in der Entwicklung befindlichen 
Anwendungen - im Gegensatz zur Gentechnik oder zur 
Stammzellenforschung keine grundsätzlich neuen ethi- 
schen Fragen aufwerfen (GRUNWALD 2006). Beobach- 
ter weisen jedoch auf die Möglichkeit hin, dass die wenig 
gefestigten Einstellungen der Verbraucher unter Umstän- 
den schnell skeptischer werden könnten, beispielsweise 
durch einzelne Fälle von unsicheren Produkten oder auch 
nur durch eine „Kommunikationskrise“ (NanoKommis- 
sion 2008). Dass eine zugespitzte Debatte über Nanotech- 
nologien nicht ausgeschlossen werden kann, zeigen auch 
die Erfahrungen in Frankreich, wo ein entsprechender nati- 
onaler Dialogprozess aufgrund von Protesten nicht wie ge- 
plant zu Ende geführt werden konnte (vgl. Abschn. 6.4.5). 
Auch von vielen eindeutig innovationsorientierten Ak- 
teuren wird das Vertrauen der Verbraucher und Bürger 
mittlerweile als zentrale Voraussetzung für eine erfolgrei- 


che Technologieentwicklung angesehen. So empfiehlt 
beispielsweise das Hessische Wirtschaftsministerium im 
Rahmen der Technologieförderinitiative „Hessen Nano- 
tech“ den Unternehmen der Branche „offen zu kommuni- 
zieren und auch auf den kritischen Dialog mit Verbrau- 
chern, Nichtregierungsorganisationen und Behörden 
vorbereitet zu sein“ (Hessisches Ministerium für Wirt- 
schaft, Verkehr und Landesentwicklung 2009, S. 2). Ein 
ftühzeitiger und offener Dialog soll die Entwicklung von 
differenzierten, wissensbasierten und daher robusteren 
Urteilen durch die Verbraucher unterstützen. 

663 . Das prominenteste Diskussionsverfahren zu den 
Nanotechnologien in Deutschland ist der sogenannte Na- 
noDialog. Der Stakeholder-Dialog wurde vom BMU in 
Zusammenarbeit mit anderen Bundesbehörden schon im 
Jahr 2006 initiiert. In diesem Rahmen wurde auch die Na- 
noKommission eingerichtet, in der sich Vertreter aus der 
Wirtschaft, Wissenschaft, Nichtregierungsorganisationen 
und Behörden frühzeitig mit den Chancen und den Risi- 
ken der Nanotechnologien auseinandersetzen sollten (Na- 
noKommission 2008, S. 6). Nach etwas mehr als vier Jah- 
ren hat die NanoKommission Anfang 2011 ihren 
Abschlussbericht vorgelegt (NanoKommission 2011). 

664 . Die Ergebnisse der Arbeit der NanoKommission 
sind insgesamt positiv zu bewerten. In einem weitgehend 
konstruktiven und ergebnisorientierten Prozess haben die 
vertretenen Akteure - trotz der großen Spannbreite der 
von ihnen repräsentierten Positionen und Interessen - 
sich auf eine Reihe von gemeinsamen Positionen geei- 
nigt. Die Empfehlungen betreffen nicht nur die Risiko- 
forschung und „weiche“ Steuerungsinstrumente, wie Leit- 
bildentwicklung, Untemehmensleitlinien und Kriterien 
zur vorläufigen Abschätzung von Risiken und Nutzen, 
sondern auch die Regulierung von Nanomaterialien. 
Grundsätzlich wurde ein Konsens darüber hergestellt, 
dass die Innovationspotenziale von Nanotechnologien für 
„wichtige Problemlösungen und künftige Herausforde- 
rungen“ gezielt genutzt werden sollten. Dabei sollte aller- 
dings die Markttransparenz verbessert werden und Ziele 
der Nachhaltigkeit sollten frühzeitig in Schwerpunkte der 
öffentlichen Forschungsförderung und in untemehmen- 
sinteme Strafegien der Produktentwicklung einbezogen 
werden (NanoKommission 2011). Hinsichtlich der Regu- 
lierung von Nanomaterialien wurde beispielsweise ein 
Konsens dahin gehend erzielt, dass die REACH-VO 
grundsätzlich geeignet ist, um nanoskalige Stoffe zu regu- 
lieren, aber zeitnahe Aktualisierungen und Anpassungen 
der REACH-Anhänge sowie der ECHA -Leitfäden vorge- 
nommen werden sollten (NanoKommission 2011). 

665 . Allerdings hat sich auch gezeigt, dass in vielen Be- 
reichen keine Einigkeit besteht, insbesondere bei der 
Frage, wie Nanomaterialien definiert werden sollen und 
ob neue, nanospezifische Regulierungsinstrumente (z. B. 
Kennzeichnung, Meldepflicht oder Produktregister) not- 
wendig und sinnvoll sind. Statt über kontroverse Fragen 
hinwegzugehen, wurde in dem Bericht der Themen- 
gruppe zu Regulierungsfragen der - zumindest für 
Deutschland - innovative Weg gewählt, die Positionen 
einzelner Akteure und deren Begründungen tabellarisch 
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gegenüberzustellen und somit den Dissens transparenter 
zu machen (NanoKommission 2011). Möglicherweise 
hätten aber eine bessere Ressourcenausstattung des Dia- 
logs, mehr Transparenz im Verlauf des Prozesses und die 
Anwendung innovativer Moderations- und Dialogverfah- 
ren in Teilbereichen zu konkreteren Ergebnissen führen 
können. Natürlich ergibt sich ein solcher Dissens aber 
auch aus unterschiedlichen Interessenlagen und Weltan- 
schauungen, die in einem unverbindlichen und auf Ein- 
stimmigkeit angelegten Stakeholder-Dialog nicht ausge- 
räumt werden können. Darüber hinaus verweisen die 
Erfahrungen mit solchen Prozessen auch auf die grundle- 
genden Schwierigkeiten und Grenzen von partizipativen 
Verfahren in einer repräsentativen Demokratie. Weitge- 
hend abgekoppelt von den formalen demokratischen Ver- 
fahren besitzen sie keine unmittelbare politische Verbind- 
lichkeit, sondern wirken mittelbar - zum Beispiel indem 
sie zum Referenzpunkt des politischen Diskurses werden. 
Dennoch wurde mit dem NanoDialog und anderen Be- 
teiligungsprozessen eine gute Basis für die weitere 
gesellschaftliche Auseinandersetzung mit den Nanotech- 
nologien geschaffen. Die Strategie zur Förderung des ge- 
sellschaftlichen Dialogs sollte nach Auffassung des SRU 
allerdings in Zukunft unter verschiedenen Aspekten wei- 
terentwickelt, präzisiert und verstetigt werden: 

- Obwohl viele Akteure es als wünschenswert ansehen, 
dass die Gesellschaft sich an der Entwicklung von 
Leitbildern für nachhaltige nanotechnologische Ent- 
wicklungspfade beteiligt, gibt es in Deutschland bis- 
her kaum Ansätze, dies in die Praxis umzusetzen 
(s. Abschn. 6.3.3). 

- Die Diskussion um die rechtliche Regelung von Nano- 
materialien wird bisher weitgehend als ein juristisch- 
technischer Diskurs geführt (z. B. um Definitionen, 
Messverfahren und Schwellenwerte), der einer breiten 
Öffentlichkeit kaum zugänglich ist. Zu wenige Teile 
des Diskurses beschäftigen sich mit normativen Fra- 
gen, obwohl diese gut von Bürgern und Verbrauchern 
diskutiert werden könnten, beispielsweise wie viel 
Vorsorge die Gesellschaft einfordert und bei welchen 
Produkten Risiken akzeptiert werden können. 

- Ein Diskurs über das heterogene Technologiefeld „Na- 
notechnologien“ gestaltet sich schon heute schwierig, 
weil er zunächst ein gemeinsames Verständnis darüber 
voraussetzt, was der Begriff beinhaltet und weil Aus- 
sagen häufig nicht für alle Bereiche gelten (z. B. ist zu 
trennen zwischen neuen und traditionellen Nanomate- 
rialien, technischen Laboranwendungen und Verbrau- 
cherprodukten, fest eingebundenen und freien Parti- 
keln). Dieses Problem wird sich durch die weitere 
Entwicklung und Ausdifferenzierung der verschiede- 
nen Technologiebereiche noch verschärfen, ln Zu- 
kunft sollten daher Dialogverfahren jeweils spezifi- 
schere Teilfragen in den Blick nehmen, beispielsweise 
einzelne Produktbereiche. 

- Bisher sind die Dialogverfahren - dem frühen Stadium 
der Technikentwicklung angemessen - weitgehend auf 
die konkreten Risiken für Umwelt und Gesundheit fo- 
kussiert. Im Zuge der Weiterentwicklung der syntheti- 


schen Biologie und der Anwendung der Nanotechno- 
logien in der medizinischen Forschung sind die 
grundsätzlichen ethischen und sozialen Fragen stärker 
in den Blick zu nehmen. 

6.3.3 Technikfolgenabschätzung und 

gesellschaftliche Technikgestaltung 

666. Die sozialwissenschaftliche Technikforschung hat 
in den letzten Jahrzehnten detailliert herausgearbeitet, 
dass Technikentwicklung auch in großen Teilen ein sozia- 
ler Prozess ist, der sich aus sozialen Erwartungen, Ver- 
sprechungen und Leitbildern ebenso speist wie aus tech- 
nischen Möglichkeiten (BIJKER und LAW 1994; RIP 
et al. 1995). Diese Perspektive impliziert eine Kritik an 
einem deterministischen Technologiemodell, das techni- 
sche Entwicklungspfade als vorgegeben ansieht. Demge- 
genüber wird hervorgehoben, dass es gerade im frühen 
Stadium des Innovationszyklus - wie derzeit im Feld der 
Nanotechnologien - möglich sei, den Prozess der techno- 
logischen Entwicklung gesellschaftlich zu beeinflussen 
(MACNAGHTEN et al. 2005). Ziel dieses Ansatzes ist 
es, die traditionell auf Produktivität und Wettbewerbsfä- 
higkeit ausgerichtete Wissenschafts- und Technologiepo- 
litik stärker auf gesellschaftliche Zielvorstellungen auszu- 
richten (GUSTON 2008; NIGHTINGALE et al. 2008). 

Die „Nanotechnologien“ gelten dabei stärker als andere 
Technologiefelder als „gesellschaftlich-kommunikatives 
Phänomen“ (LÖSCH et al. 2009). Damit ist gemeint, dass 
das Zusammenfassen von extrem unterschiedlichen For- 
schungsbereichen, deren Gemeinsamkeit lediglich in der 
Manipulation von Materie in einem bestimmten Größen- 
bereich liegt, keineswegs einer inneren Notwendigkeit 
folgt, sondern von verschiedenen Akteuren bewusst ge- 
fördert wurde. Je nach - beispielsweise forschungspoliti- 
schen und wirtschaftlichen - Interessenlagen werden ent- 
sprechend sehr unterschiedliche Produkte, Prozesse und 
Technologiebereiche unter den Begriff der Nanotechnolo- 
gie gefasst (LÖSCH etal. 2009). Verschiedene Autoren 
haben die sozialen Prozesse nachgezeichnet, durch die 
das Feld der Nanotechnologien im Diskurs zwischen 
Wissenschaft, Forschungspolitik und Wirtschaft „herge- 
stellt“ wurde, beispielsweise durch die Schaffung von 
entsprechend zugeschnittenen Institutionen und For- 
schungsprogrammen und durch förderstrategisches Ver- 
halten von Wissenschaft und Wirtschaft (WULLWEBER 
2009; KURATH und MAASEN 2006; SCHAPER- 
RINKEL 2007). 

667. Die Beschreibung von Technikentwicklung als so- 
zial gestaltbar führt zur Forderung nach stärkerer und 
frühzeitiger gesellschaftlicher Beteiligung an diesem Pro- 
zess (GRUNWALD 2003). Besonders im angelsächsi- 
schen Raum wird intensiv diskutiert, wie eine solche 
frühzeitige Beteiligung (upstream engagement) bei der 
Entwicklung der Nanotechnologien in der Praxis erreicht 
werden kann (BARBEN etal. 2007; DOUBLEDAY 
2007; GUSTON 2008; NIGHTINGALE etal. 2008). 
Umgesetzt werden soll dieses Ziel durch beteiligungs- 
orientierte Verfahren der Technologiebewertung, bei- 
spielsweise Leitbildprozesse, Szenarienprojekte oder 
Road-Map-Verfahren (STEINFELDT et al. 2004). Ein in 
den USA einflussreiches Konzept ist das Real-Time 
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Technology Assessment (GUSTON und SAREWITZ 
2002), ein Ansatz, dem sich auch die National Nanotech- 
nology Initiative verschrieben hat (MACNAGHTEN 
et al. 2005). In Europa bekannter ist das vor allem in den 
Niederlanden und Dänemark entwickelte Constructive 
Technology Assessment (RIP et al. 1995). Beide Verfah- 
ren zielen darauf ab, implizite Werte und Annahmen bei 
der Technikentwicklung transparent zu machen und zu 
hinterfragen, und damit den Prozess frühzeitig zu beein- 
flussen. Vor allem beim Constructive Technology Assess- 
ment soll der Fokus der Technologiebewertung weg von 
einer reinen Betrachtung der (häufig unerwünschten) Ne- 
benfolgen, hin zu einer breiteren Auseinandersetzung 
darüber, welche Ziele und Leitbilder gesellschaftlich 
wünschenswert sind, gehen. In Deutschland ist vorge- 
schlagen worden, einen gesellschaftlichen Dialog über 
Innovationsräume und unerwünschte Entwicklungsfelder 
im Rahmen eines Leitfadens für Unternehmen umzuset- 
zen (LAHE 2006). 

668 . Außerdem wurden die Nanotechnologien früh als 
forschungspolitischer Schwerpunkt identifiziert. Bereits 
Ende der 1990er- Jahre wurden beispielsweise vom 
BMBF mehrere Nanotechnologie-Kompetenzzentren ini- 
tiiert, um Aktivitäten in verschiedenen Institutionen und 
Disziplinen zu vernetzen. Zudem wurde der Umfang der 
Förderungen in den folgenden Jahren stark ausgeweitet 
und 2002 eine erste Nanostrategie erarbeitet. Ebenfalls 
relativ früh wurde auch die entsprechende Risikofor- 
schung angestoßen, auch wenn nur ein geringer Teil der 
Gesamtfbrderung in diesen Bereich fließt. Technikfolgen- 
abschätzung und sozialwissenschaftliche Begleitforschung 
spielen allerdings eine sehr untergeordnete Rolle in der Na- 
noforschung. Zwar gibt es einzelne Forschungsprojekte, 
die sich mit den ethischen, rechtlichen und sozialen Aspek- 
ten von Nanotechnologie auseinandersetzen (die sogenannte 
ELSA-Forschung). Es wird aber zu recht kritisiert, dass 
diese Projekte in der Regel nicht integraler Bestandteil von 
entwicklungsorientierten Forschungsprogrammen sind, son- 
dern dass dem Modell einer Arbeitsteilung gefolgt wird, in 
der die Natur- und Ingenieurwissenschaften Technologien 
entwickeln und die Sozialwissenschaften deren Folgen 
bearbeiten (ROSSINI und POHL 2009). 

Das für die ForschungsfÖrderung zuständige Bundesminis- 
terium für Bildung und Forschung (BMBF) verfolgt grund- 
sätzlich eine an strategischen Zukunftsmärkten und der 
Wettbewerbsfähigkeit orientierte Strategie der Förderung. 
Dementsprechend sind die Kommunikationsaktivitäten des 
BMBF traditionell nicht auf - die Technikentwicklung 
möglicherweise einschränkende - Leitbilder angelegt, son- 
dern eher auf Wissensvermittlung und Akzeptanzschaf- 
fung. Zu begrüßen ist allerdings, dass - insbesondere im 
Rahmen der High-Tech-Strategie der Bundesregierung - 
eine stärkere Ausrichtung der Forschungsförderung auf 
zentrale gesellschaftliche Ziele und Herausforderungen 
stattfindet (BMBF 2010). Der Ende 2010 initiierte „Bür- 
gerdialog Zukunftstechnologien“ könnte ein guter Ansatz 
sein, um eine breitere gesellschaftliche Auseinanderset- 
zung mit neuen Technologien zu fordern (BMBF 2011). 

Eine weifere bundesweite Initiative für eine zukunftsorien- 
tierfe Auseinandersetzung mit den Nanotechnologien 


wurde durch das BfR im Auftrag des Bundesministeriums 
für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz an- 
gestoßen (BfR 2006). Im Rahmen einer sogenannten Ver- 
braucherkonferenz hat sich eine ausgewählte Gruppe von 
Bürgern zunächst in einem selbst bestimmten Prozess 
über Risiken und Chancen der Nanotechnologien infor- 
miert. Nach Abschluss eines mehrwöchigen Meinungs- 
bildungsprozesses wurde ein „Verbrauchervotum“ ver- 
fasst. Darin werden unter anderem eine umfassende 
Verbraucherinformation und eine Erhöhung des Anteils der 
Risikoforschung an der Forschungsförderung gefordert. In 
Bezug auf einzelne Produktbereiche kommt zum Aus- 
druck, dass die Einschätzung des Nutzens von Produkten 
ein wichtiges Beurteilungskriterium war (ZIMMER et al. 
2008a). Die NanoKommission (vgl. Abschn. 6.3.2) 
konnte immerhin in begrenztem Rahmen einen Diskurs 
über das Leitbild „Nachhaltige Nanotechnologien - 
Green Nano“ anstoßen (NanoKommission 2011). Ob und 
wie dieses Leitbild eine Orientierungsfunktion geben 
kann, ist derzeit noch nicht abzusehen. Das Büro für 
Technikfolgenabschätzung wurde seit einer Untersu- 
chung im Jahre 2003 nicht mehr ausführlich mit der Bear- 
beitung des Themas Nanotechnologie beauftragt. Der da- 
malige Bericht enthält zwar eine fundierte Analyse 
technischer, ökonomischer und gesellschaftlicher As- 
pekte (PASCHEN et al. 2003). Er empfiehlt allerdings 
lediglich „kontinuierliche Forschung zu ethischen und 
politischen Fragestellungen“ sowie die „Information der 
Öffentlichkeit“. Mit der Frage der Technikgestaltung be- 
schäftigt er sich hingegen nicht. 

669 . Zusammenfassend ist festzustellen, dass es sicher- 
lich weder realistisch noch mit den Prinzipien der For- 
schungs- und Wirtschaftsfreiheit (Artikel 5 Absatz 3, Ar- 
tikel 12 Absatz 1, Artikel 14 Absatz 1 GG) vereinbar 
wäre, die Prozesse der Technikentwicklung umfassend zu 
demokratisieren. Dennoch sollte nach Auffassung des 
SRU stärker anerkannt werden, dass Technologiepfade 
grundsätzlich gestaltbar sind, und dass die Gesellschaft in 
diesem Prozess eine Rolle zu spielen hat. Daher kommt 
der SRU zu folgenden Empfehlungen: 

- Die Erfahrungen aus in diesem Bereich führenden 
Ländern sollten genutzt werden, um auch in Deutsch- 
land innovative Verfahren zu nutzen, die verschiede- 
nen gesellschaftlichen Gruppen eine aktivere Rolle in 
der - vor allem öffentlich finanzierten - Technikent- 
wicklung ermöglichen. 

- Wie in den USA und den Niederlanden sollte eine in- 
tegrierte sozialwissenschaftliche Begleitforschung in- 
stitutionalisiert werden, beispielsweise indem in den 
relevanten Forschungsprogrammen ein bestimmter 
Anteil des Budgets für gesellschaftlich relevante Fra- 
gen reserviert wird. 

- Eine bestehende Institution (z. B. das im Auftrag des 
Bundestages arbeitende Büro für Technikfolgenab- 
schätzung) sollte beauftragt werden, einen dauerhaften 
Dialog zu gesellschaftlich relevanten Aspekten der 
Nanotechnologien zu etablieren und die Arbeit zu 
Leitbildern für nachhaltige Nanotechnologien weiter- 
zuführen. 



Drucksache M 17332 


-270- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


6.3.4 Freiwillige Produkt- und 
Stoffinformation 

670. In Kapitel 6.2 wurden bereits verschiedene ver- 
bindliche Informationsinstrumente aus einzelnen Berei- 
chen des Stoff-, Produkt- und Umweltrechts bewertet und 
Vorschläge zu ihrer Weiterentwicklung und nanospezifi- 
schen Anpassung gemacht. Insbesondere spricht sich der 
SRU für die Einrichtung eines sowohl der Behörden- als 
auch der Verbraucherinformation dienenden Produktre- 
gisters aus (vgl. Abschn. 6. 2. 2. 6. 5). In diesem Abschnitt 
wird nun diskutiert, inwiefern weitere freiwillige Maß- 
nahmen zur Verbesserung der Stoff- und Produktinforma- 
tion ergänzend umgesetzt werden können. 

671. Angesichts der genannten strukturellen Herausfor- 
derungen bei der Minderung von nanotechnologischen 
Risiken durch das Ordnungsrecht ist verschiedentlich ge- 
fordert worden, freiwillige Informationsinstrumente ein- 
zusetzen, um einen Beitrag zur besseren Kontrolle und 
Antizipation von Gefährdungen zu leisten. Zu den Zielen 
freiwilliger Stoff- und Produktinformation können gehö- 
ren: 

- ein besserer Überblick der Behörden über Stoffe und 
Verwendungen zur angemessenen Prioritätensetzung 
bei Risikoforschung und Regulierung, 

- Rückverfolgbarkeit bei Problemen oder neuen Er- 
kenntnissen, 

- Verantwortung in der Wertschöpfungskette (wie darf 
der Stoff oder das Produkt verwendet und entsorgt 
werden?) und auch 

- eine größere Wahlfreiheit der Verbraucher, den Nutzen 
und das Risiko gegeneinander abzuwägen und eine in- 
dividuelle Risikoentscheidung zu treffen. 

672. Eine angemessene Informationsbasis ist die zen- 
trale Voraussetzung für eine wirksame Umsetzung des 
Vorsorgeprinzips. Wesentliche Basisdaten - insbeson- 
dere über die Verwendung von Nanomaterialien in Ver- 
braucherprodukten - sollten auf verlässlichen Informa- 
tionsquellen beruhen. Verlässlichkeit bedeutet in diesem 
Zusammenhang, dass Daten in geeigneter Qualität, ange- 
messenem Umfang und aktualisierter Form vorliegen. Ob 
freiwillige Initiativen diese Verlässlichkeit bieten, ist aus 
Sicht des SRU zweifelhaft. 

Generell ist zu konstatieren, dass rein freiwillige Initiati- 
ven vor allem da wirken können, wo es bei den Zielgrup- 
pen ein erhebliches Eigeninteresse gibt, sich an den ent- 
sprechenden Initiativen zu beteiligen. Bei Initiativen zur 
Verbesserung der Markttransparenz ist nicht zu erwarten, 
dass dies der Fall ist, da es starke Hemmnisse gibt, die ei- 
ner Beteiligung entgegenstehen. Zu den wichtigsten 
Hemmnissen gehören das Interesse von Unternehmen, 
Geschäftsgeheimnisse zu wahren, ihr Bestreben, die 
externe Kommunikation selbst zu kontrollieren und der 
Verwaltungsaufwand, der mit der Bereitstellung von Pro- 
duktinformationen verbunden ist. Die bisherigen negati- 
ven Erfahrungen mit freiwilligen Melderegistem für Na- 
nomaterialien in den USA und in Großbritannien (vgl. 
Kap. 6.4) bestätigen diese Skepsis. Auch der Möglichkeit, 


durch den Abschluss von freiwilligen Selbstverpflichtun- 
gen eine stärkere Verbindlichkeit sicherzustellen, sind 
enge Grenzen gesetzt. Hier teilt der SRU die Einschät- 
zung des Öko-Instituts, dass angesichts der Vielzahl und 
Heterogenität der betroffenen Industrien die Realisierung 
eines umfassenden Produktregisters im Rahmen einer 
freiwilligen Selbsfverpflichtung als kaum realistisch er- 
scheint (HERMANN und MÖLLER 2010). 

673. Sinnvoll könnten allerdings freiwillige Informa- 
tionsangebote sein, die die verpflichtenden Informations- 
instrumente ergänzen. Die Produktkennzeichnung kann 
naturgemäß nur sehr grobe Informationen liefern und 
auch ein Produktregister wird - um den Verwaltungsauf- 
wand zu begrenzen und Geschäftsgeheimnisse zu schüt- 
zen - nur ausgewählte Informationen über Stoffe und 
Produkte enthalten. Weiter gehende Informationen für 
Verbraucher könnten auf freiwilliger Basis zielgruppen- 
orientiert zugänglich gemacht werden. Es bestehen auch 
bereits Ansätze zur Einrichtung solcher Informationsan- 
gebote, im deutschsprachigen Raum sind dies beispiels- 
weise die Nanoproduktdatenbank des BUND (2011), die 
vom Hessischen Wirtschaftsministerium initiierte „Infor- 
mationsplattform Nano-Sicherheit“ (Hessisches Ministe- 
rium für Wirtschaft 2011) und eine Intern etseite des vom 
Forschungsministerium geförderten DaNa-Projektes 
(DaNa 2011). Die bestehenden Angebote leisten jedoch 
noch nicht das, was aus Verbrauchersicht wünschenswert 
wäre, nämlich eine umfassende Darstellung nanomate- 
rialhaltiger Produkte, ihrer Inhaltsstoffe, ihrer möglichen 
Risiken und der mit ihnen verbundenen Unsicherheiten. 
Der SRU sieht außerdem Unternehmen in der Pflicht, 
sich stärker als bisher an der Bereitstellung solcher Ange- 
bote zu beteiligen. 

6.3.5 Weitere freiwillige Maßnahmen 
der Industrie 

674. Es besteht weitgehende Einigkeit darüber, dass die 
Industrie eine erhebliche Verantwortung für eine mög- 
lichst sichere Entwicklung der Nanotechnologie trägt und 
in der Wahrnehmung dieser Verantwortung unterstützt 
werden sollte. Dies gilt gerade auch angesichts bestehen- 
der Regelungslücken, der teilweise mangelnden oder 
kostspieligen Nachweisbarkeit von Nanomaterialien und 
der dynamischen Technikentwicklung, die es den Behör- 
den erschweren, ihren Schutzpflichten immer zügig und 
umfassend nachzukommen. Zielgruppe sind dabei nicht 
nur Entwickler und Hersteller, sondern gerade auch Ver- 
wender, also Unternehmen, die nanomaterialhaltige (Zwi- 
schen-)Produkte hersteilen und vertreiben. 

In Deutschland und international bestehen bereits viele 
freiwillige Initiativen der Industrie. Selbstregulierung ist 
innerhalb der Nano-Govemance der Bereich mit den 
meisten konkreten Initiativen, beispielsweise zahlreichen 
Leitlinien in Deutschland und Europa (Europäische Kom- 
mission 2008b; VCI 2008; BAuA und VCI 2007). Auch 
haben einzelne Unternehmen interne Leitfäden zum Um- 
gang mit Nanotechnologien entwickelt. Ein branchen- 
übergreifender, bundesweiter Prozess wurde im Rahmen 
der NanoKommission angestoßen (NanoKommission 
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2011; 2008). Es wurde ein „Prinzipienpapier für den 
nachhaltigen Umgang mit Nanomaterialien“ erarbeitet, 
das Empfehlungen für praktische Leitfaden enthält. Aller- 
dings haben sich trotz einer entsprechenden Empfehlung 
des VCl nur wenige Unternehmen öffentlich zum Prinzi- 
pienpapier bekannt oder in ihren Veröffentlichungen 
Bezüge zu einzelnen Prinzipien hergestellt (NanoKom- 
mission 2011). Problematisch ist also die geringe Ver- 
bindlichkeit solcher Prozesse. 

Insgesamt ist festzustellen, dass es zwar zahlreiche An- 
satzpunkte für die Stärkung der Verantwortung der Indus- 
trie gibt, dass der Status Quo allerdings von einem breiten 
und eine gewisse Bindungswirkung entfaltenden Prozess 
weit entfernt ist. Eine Stärkung der Eigenverantwortung 
der Industrie ist ein wichtiges Element von Nano-Gover- 
nance und sollte weiter gefördert werden. Problematisch 
sind aber fehlende Anreize für Unternehmen, sich daran zu 
beteiligen. Manche Unternehmen zögern, sich - beispiels- 
weise durch die Veröffentlichung von Leitlinien für einen 
veranfwortungsvollen Umgang mit Nanotechnologien - 
überhaupt als „Nanohersteller“ der Öffentlichkeit zu prä- 
sentieren. Ein (teil-)öffentliches Produktregister, wie es der 
SRU empfiehlt (vgl. Abschn. 6. 2. 2. 6. 5), würde aber eine 
gewisse Transparenz über Nanoprodukte und -hersteiler er- 
zeugen und damit die Hürde für eine Beteiligung an Initia- 
tiven zur Selbstregulierung verringern. Aufbauend auf die- 
ser Basis sollfen weitere Anstrengungen erfolgen, das in 
der NanoKommission erarbeitete Prinzipienpapier bekannt 
zu machen, in den relevanten Unternehmen umzusetzen 
und gegebenenfalls fortzuentwickeln. Ziel muss dabei 
sein, einen branchenübergreifenden Prozess zu entwi- 
ckeln, der einen Leitfaden für die gute fachliche Praxis 
mit anderen Instrumenten, wie einem Dialogprozess und 
Berichtspflichten, verbindet und einen Rahmen für wei- 
tere fachspezifische Initiativen (z. B. Arbeitsschutz in 
kleinen und mittleren Unternehmen, Leitfaden zur Kom- 
munikation in der Wertschöpfungskette) bietet. 

6.3.6 Gesamtbewertung der Ansätze zur 
Nano-Governance 

675. Insgesamt stimmt der SRU der Argumentation zu, 
dass neue Technologien traditionelle Regulierungsansätze 
herausfordem und dass beim Umgang mit den Nanotech- 
nologien bestehende Probleme (z. B. Defizite bei der 
Umsetzung des Vorsorgeprinzips, Schwierigkeiten bei 
Unsicherheit und mangelnde Flexibilität) verstärkt her- 
vortreten. Sogenannte weiche und nicht-regulatorische 
Steuerungsinstrumente können eine wertvolle Ergänzung, 
aber kein Ersatz für effektive vorsorgeorientierte Regulie- 
rung sein. Allerdings müssen sie dabei wirksam und „so- 
zial robust“ (NOWOTNY et al. 2001) ausgestaltet wer- 
den, also beispielsweise mit klar definierten Zielen und 
einer angemessenen Verbindlichkeit. Bei vielen Nano- 
Govemance-Ansätze bestehen hier allerdings deutliche 
Defizite (KURATH 2009). ln Deutschland und der EU 
gibt es einige vielversprechende Ansätze, eine breitere 
gesellschaftliche Auseinandersetzung mit diesem Tech- 
nologiefeld zu fördern und dadurch eine polarisierte De- 
batte zu vermeiden. Es gibt aber eine ungenügende Ver- 
knüpfung mit der Forschung und Wissenschaft, manche 


Branchen waren bisher sehr zögerlich, in einen Dialog zu 
treten. Die Bemühungen, einen verantwortungsvollen 
Umgang von Unternehmen mit Nanomaterialien durch 
freiwillige Instrumente zu fördern, sollten fortgesetzt 
werden. Erfolg versprechend sind diese aber nur in Berei- 
chen, wo ausreichende Anreize für Unternehmen beste- 
hen, sich an diesen zu beteiligen. 

6.4 Von anderen lernen? Zum Stand der 

Diskussion in ausgewählten Ländern 

6.4.1 Einleitung 

676. Die Frage, wie die sichere und nachhaltige Nut- 
zung von Nanomaterialien und -technologien sicherge- 
stellt werden kann, wird inzwischen in vielen Ländern 
diskutiert. Zahlreiche Akteure sehen einen politischen 
Handlungsbedarf zur stärkeren Kontrolle von syntheti- 
schen Nanomaterialien. Er ergibt sich aus der Besorgnis 
darüber, dass Nanomaterialien und -technologien weiter- 
entwickelt und eingesetzt werden, ohne dass Behörden und 
Verbrauchern ausreichende Informationen über Verwen- 
dungen und die möglichen Risiken vorliegen (RS und RAE 
2004). Insgesamt steht die Diskussion über die Govemance 
von Nanomaterialien aber noch am Anfang. International 
gibt es nur sehr wenige Beispiele für nanospezifische Re- 
gelungen im Ordnungsrecht (SATTERSTROM et al. 2009; 
OECD 2009a). Begonnen hat allerdings die Auseinander- 
setzung mit der Frage, inwieweit bestehende Regelungen 
im Chemikalien-, Arbeitsschutz-, Umwelt- und Produkt- 
recht synthetische Nanomaterialien erfassen und welche 
Anpassungen nötig sind. Darüber hinaus gibt es Beispiele 
für weiche Steuerungsinstrumente, wie beispielsweise 
Forschungsstrategien, Dialogprozesse und Verhaltensko- 
dizes. Die folgenden Abschnitte fassen die wichtigsten 
Regelungen und Initiativen in Ländern zusammen, die 
sich bisher aktiv an der Debatte zur Govemance von Na- 
nomaterialien beteiligt haben. 

6.4.2 USA 

677. Die USA sind nicht nur in der Entwicklung und 
Verwendung von Nanotechnologien führend, auch in der 
Auseinandersetzung um die angemessene Govemance 
des Technologiefeldes ist die US-amerikanische Diskus- 
sion international sehr einflussreich. Die USA zeichnen 
sich durch eine sehr aktive und strategische Forschungs- 
fÖrdemng im Rahmen der National Nanotechnology Ini- 
tiative aus, die zwar ökonomische Wettbewerbsfähigkeit 
als zentrales Ziel hat, daneben aber auch Sicherheit, Ge- 
sundheit, Umweltschutz und öffentlichen Dialog als wei- 
tere Anliegen verfolgt. Der Anteil der Forschungsgelder, 
der in den Umgang mit Nanorisiken fließt, ist allerdings 
sehr gering, er wird auf deutlich unter 5 % des Gesamt- 
budgets geschätzt (DAVIES 2008, S. 7). 

Auch in Reaktion auf Erfahmngen mit früheren Technik- 
kontroversen (vor allem der Gentechnik), wurde in den 
USA das Konzept der „antizipatorischen Govemance“ 
entwickelt, das darauf abzielt, sich im Rahmen von so- 
zialwissenschaftlicher Begleitforschung bereits fiühzeitig 
mit den ethischen, rechtlichen und sozialen Folgen neuer 
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Technologien auseinanderzusetzen (BARBEN et al. 
2007; GUSTON und SAREWITZ 2002). Zu beobachten 
ist auch eine lebendige politische Debatte. Vor allem das 
Project on Emerging Nanotechnologies, eine Kooperation 
des Woodrow Wilson Center for Scholars und des Pew 
Charitable Trust, hat in zahlreichen Veröffentlichungen 
ausführlich die Schwachstellen der bestehenden regulato- 
rischen Kontrollsysteme analysiert und Vorschläge zu 
kurz- und langfristigen Maßnahmen in den Bereichen 
Forschung, Risikoabschätzung und Regulierung sowie 
für freiwillige Instrumente und die Verbesserung des ge- 
sellschaftlichen Dialogs gemacht (DAVIES 2008; 2009). 

678 . Auch in den USA wird die Anpassung bestehender 
Regulierungen und Prozesse noch kontrovers diskutiert 
(DAVIES 2008; SATTERSTROM et al. 2009), während 
gleichzeitig die Behörden schon mit ersten Verfahren um- 
zugehen haben. Prinzipiell werden synthetische Nanoma- 
terialien in den USA durch bestehende Regulierungssys- 
teme geregelt. Keines der relevanten Bundesgesetze 
(Toxic Substances Control Act, Occupational Safety and 
Health Act, Consumer Product Safety Act und Federal 
Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act) enthält aller- 
dings bisher nanospezifische Vorgaben (OECD 2009a). 

Wichtigste Regulierungsbehörde für Nanomaterialien im 
Bereich des Stoff- und Umweltrechts ist die Environmen- 
tal Protection Agency (EPA). Die EPA besitzt Kompeten- 
zen zur Regulierung der Herstellung und Nutzung von 
chemischen Substanzen unter dem Toxic Substances 
Control Act (TSCA). Die EPA kann die Herstellung und 
Nutzung von Stoffen, die ein substanzielles Umwelt- oder 
Gesundheitsrisiko darstellen, begrenzen oder verbieten. 
Sie hat zwischen 2005 und 2008 nach eigenen Angaben 
im Rahmen der Meldeverfahren für neue Chemikalien 
mehr als fünfzig einzelne Mitteilungen erhalten, die 
synthetische Nanomaterialien betrafen - darunter waren 
zum Beispiel Fullerene und Kohlenstoff-Nanoröhren 
(BREGGIN et al. 2009). Die Einzelheiten der Mitteilun- 
gen und der daraufhin ergriffenen Maßnahmen werden al- 
lerdings nicht öffentlich gemacht, vor allem, um Ge- 
schäftsgeheimnisse zu schützen. 

Im Rahmen von TSCA ist die Entscheidung über die 
„Neuheit“ von Nanomaterialien besonders bedeutsam, da 
das Gesetz - im Unterschied zu REACH - keine Regis- 
trierung von Altstoffen vorsieht. Denn während die EPA 
im Rahmen des Meldeprozesses für neue Chemikalien 
(Pre-Manufacture Notice) weitreichende Befugnisse be- 
sitzt, sind Stoffe, die bereits im TSCA Inventory enthal- 
ten sind, dem regulatorischen Zugriff weitgehend entzo- 
gen. Zwar kann die EPA prinzipiell auch Maßnahmen zur 
Beschränkung von Herstellung und Gebrauch von Alt- 
stoffen ergreifen, in der Praxis sind jedoch dabei die An- 
forderungen an die Behörde so hoch, dass diese Befugnis 
nur sehr selten genutzt wird (BREGGIN et al. 2009). Bis- 
her vertritt die EPA dabei die Position, dass die „Neuheit“ 
eines Stoffes nicht durch die Partikelgröße definiert wird, 
sondern nur durch die molekulare Struktur. Nanoskalige 
Materialien, die auf chemischen Substanzen beruhen, die 
bereits im TSCA Inventory enthalten sind, gelten damit 
als existierende Stoffe. Im Herbst 2010 hat die EPA einen 


Vorschlag vorgelegt, nach dem solche Materialien als „si- 
gnifikant neue Verwendungen“ (Significant New Uses) 
anzusehen sind. Aus dieser Festlegung ergäbe sich, dass 
Herstellung, Import und Verarbeitung solcher Materialien 
den Behörden angezeigt werden müssten. Für ausge- 
wählte Nanomaterialien (u. a. mehrwandige Kohlenstoff- 
Nanoröhren, bestimmte Tonerden und Nano-Sprays) sol- 
len außerdem neue Testverpflichtungen eingeführt wer- 
den (EPA 2011). 

Der Regulierungsansatz der EPA wird sehr kontrovers 
diskutiert. Kritiker befürchten, dass die Herangehens- 
weise der EPA dazu führt, dass ein Teil der synthetischen 
Nanomaterialien - diejenigen, die sich in der molekularen 
Struktur nicht vom makroskaligen Stoff unterscheiden - 
in der Regel ohne behördliche Prüfung und ausreichende 
Tests verwendet werden dürfen (DAVIES 2009; 
DENISON 2008). Verteidiger des Ansatzes der EPA beto- 
nen, dass dieser im Einklang mit dem Gesetzestext und 
mit bisherigen Begriffsinterpretationen stehe und vertre- 
ten die Auffassung, dass die Befugnisse der EPA zur Be- 
schränkung signifikant neuer Verwendungen von Altstof- 
fen für die Kontrolle von Nanomaterialien ausreiche 
(BERGESON und DASSA 2007). Ebenfalls kontrovers 
diskutiert wird die Angemessenheit von Ausnahmerege- 
lungen für das Meldeverfahren für Neustoffe. Die Aus- 
nahmeregelungen unter TSCA betreffen Stoffe ohne 
kommerzielle Bestimmung, Stoffe für Forschung und 
Entwicklung, Stoffe mit geringen Produktionsvolumen 
und Stoffe mit geringer Freisetzung und Exposition. Um- 
weltverbände kritisieren die Ausnahmen als zu umfang- 
reich, was insbesondere für den Schwellenwert für die 
Produktionsmenge gilt (10 t/a). Wobei die EPA allerdings 
einer Ausnahme zustimmen muss. 

679 . Im Januar 2008 hat die EPA im Rahmen des TSCA 
ein freiwilliges Berichtssystem für synthetische Nanoma- 
terialien eingeführt (Nanoscale Materials Stewardship 
Program). Es lud Organisationen, die Nanomaterialien 
herstellen, importieren, verarbeiten oder nutzen, dazu ein, 
der EPA bereits vorliegende Informationen (z. B. zu Cha- 
rakterisierung, Gefahr, Nutzung, potenzielle Expositio- 
nen, Risikomanagement) vorzulegen (Basic Program), ln 
einem weiter führenden Programm, versucht die EPA, ge- 
meinsam mit interessierten Organisationen längerfristig 
Datensätze zu entwickeln (In-Depth Program). Im ersten 
Jahr hat die EPA im Rahmen des Basic Program Meldun- 
gen von 29 Firmen und Untemehmensverbänden erhal- 
ten, die 123 Nanomaterialien betreffen. Die EPA stellte 
fest, dass manche Datenlücken, die durch das Programm 
hätten gefüllt werden sollen, weiterhin bestehen, weil 
viele Unternehmen zurückhaltend auf das Programm rea- 
giert hätten (EPA 2009). Die erhaltenen Meldungen be- 
treffen nur etwa ein Drittel der chemischen Substanzen, 
auf denen derzeit auf dem Markt erhältliche Nanomate- 
rialien basieren, und etwa 10 % der nanoskaligen Mate- 
rialien, die wahrscheinlich auf dem Markt erhältlich sind. 
Nicht alle Meldungen enthielten Daten zu Exposition und 
gefährlichen Eigenschaften. Die EPA sfellt fesf, dass die 
geringe Partizipation im In-Depth-Program die Vermu- 
tung nahe legt „that most Companies are not inclined to 
voluntarily test their nanoscale materials“ (EPA 2009, 
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S. 27). Während das freiwillige Beriehtssystem im Zwi- 
schenbericht noch als „erfolgreich“ bezeichnet worden 
war (ebd., S. 3), deutete sich nach dem Regierungswech- 
sel eine kritischere Haltung an (OWENS 2009). Ende 
2009 wurde das Berichtssystem eingestellt. 

680. Eine Kennzeichnungspflicht für nanomaterialhaltige 
Produkte besteht in den USA nicht, auch nicht in Teilberei- 
chen wie beispielsweise bei Kosmetika oder Lebensmit- 
teln. Die zuständige Regulierungsbehörde (Food and Drug 
Administration) hat generelle Kennzeichnungspflichten für 
Nanoprodukte ausdrücklich abgelehnt mit dem Hinweis, 
dass derzeitige wissenschaftliche Erkenntnisse nicht die 
Schlussfolgerung zuließen, dass bestimmte Produkttypen 
mit nanoskaligen Inhaltsstoffen größere Sicherheitsbeden- 
ken erregen als andere Produkttypen ohne nanoskalige In- 
haltsstoffe. Nötig sei daher eine fallweise Beurteilung von 
Kennzeichnungserfordemissen (PENDERGRASS et al. 
2010 ). 

681. Insgesamt wird deutlich, dass Grundfragen über 
den Umgang mit Nanomaterialien in den USA in ähnli- 
cher Weise diskutiert werden wie in Deutschland, ln den 
Einzelheiten ist die Debatte allerdings nur von begrenzter 
Relevanz für Europa, da das neue europäische Chemika- 
lienrecht deutlich anders strukturiert und stärker vorsor- 
georientiert ist. Die amerikanische Debatte über die Re- 
gulierung von Nanomaterialien problematisiert zum 
großen Teil auch allgemeine Schwächen des TSCA, der 
inzwischen von den meisten wichtigen Akteuren - nicht 
nur auf Seiten der Umweltverbände, sondern auch von 
der Industrie - als modemisierungsbedürftig angesehen 
wird (BREGGIN et al. 2009). Der US-Senat berät derzeit 
über eine mögliche Reform des TSCA. 

682. Initiativen zur Regulierung gibt es auch in einzel- 
nen Bundesstaaten. Hervorgetan hat sich dabei vor allem 
Kalifornien. Dessen Department of Toxic Substances 
Control hat im Januar 2009 begonnen, bestimmte Infor- 
mationen von Herstellern und Importeuren von Kohlen- 
stoff-Nanoröhren anzufordem. Die Informationspflicht 
stützt sich auf Befugnisse aus dem Arbeitsschutzrecht 
(Health and Safety Code). Beantwortet werden müssen 
eine Reihe von Fragen zu den Themenkomplexen Pro- 
dukte, Produktmengen, Kunden, Messmethoden am Ar- 
beitsplatz und in der Umwelt, Exposition, Wissen zu Si- 
cherheit in den Bereichen Umwelt, Gesundheit und 
Arbeitsschutz, Methoden zum Schutz von Beschäftigten 
und Abfall. Als Gründe für die Initiative werden fehlende 
Daten zu analytischen Methoden, Toxizität, Eigenschaf- 
ten, Verbleib und Transport und Hinweise auf Anzeichen 
für Besorgnis aus Sicht von Umwelt und Gesundheit 
(Entstehung von aromatischen Kohlenwasserstoffen bei 
der Herstellung des Materials und der mögliche Übergang 
von Kohlenstoff-Nanoröhren ins Grund- und Trinkwas- 
ser) genannt (CTSC 2009). 

6.4.3 Kanada 

683. Auch in Kanada ist die bisherige Herangehens- 
weise, dass Nanomaterialien durch das bestehende Um- 
weltrecht - den Canadian Environmental Protection Act 
(CEPA) - reguliert werden sollen. Im Jahr 2007 haben die 


zuständigen Behörden, Environment Canada und Health 
Canada (2007), angekündigt, dass Nanomaterialien, die 
im Vergleich zum makroskaligen Stoff „einzigartige“ 
(unique) Strukturen und molekulare Anordnungen auf- 
weisen, unter die New Substances Notification Regula- 
tions fallen und unter anderem eine Risikoabschätzung 
benötigen. Nanomaterialien, die zu den bestehenden Sub- 
stanzen gezählt werden (erwähnt wird beispielsweise Ti- 
tandioxid, das keine einzigartigen Strukturen aufweist), 
fallen ausdrücklich nicht darunter. Sie können aber, ähn- 
lich wie im US-amerikanischen Stoffrecht, im Falle 
bestimmter Besorgnisanlässe als „signifikant neue Akti- 
vitäten“ von bestehenden Stoffen Beschränkungen unter- 
worfen werden. 

Die Behörden haben außerdem gleichzeitig einen spezifi- 
schen regulatorischen Rahmen innerhalb des CEPA vor- 
geschlagen, der schrittweise umgesetzt werden soll 
(Environment Canada und Health Canada 2007). Er zielt 
vor allem auf die Schaffüng der notwendigen Informa- 
tionsbasis ab (Nomenklatur, Daten zu Exposition und 
Wirkung etc.). Der vorgeschlagene Regulierungsrahmen 
enthält unter anderem zwei Optionen zur Verbesserung 
der Information über industrielle Nanomaterialien. Neben 
einem freiwilligen Berichtssystem wird auch eine ver- 
bindliche Meldepflicht erwogen. Gestützt auf bestehende 
Befügnisse der Behörden (Section 46 oder 71 des CEPA), 
könnten Firmen dazu verpflichtet werden, Informationen 
über Eigenschaften von Nanomaterialien zur Verfügung 
zu sfellen, die sie in einer Menge von mehr als 1 kg 
hersfellen oder importieren. Obwohl die Einführung einer 
Meldepflicht Anfang 2009 angekündigt wurde 
(SANDERSON 2009), ist bisher keine Umsetzung durch 
die Regierung erkennbar. 

6.4.4 Großbritannien 

684. ln Großbritannien haben Diskussionen über den 
gesellschaftlichen und politischen Umgang mit Nano- 
technologien fiüh begonnen. Prägend für die brifische 
Diskussion war der 2004 von der Royal Sociefy und der 
Royal Academy of Engineering veröffentlichfe Bericht 
„Nanoforschung und Nanotechnologie: Chancen und Un- 
sicherheiten“ (RS und RAE 2004). Der Bericht weist in 
deutlichen Worten auf Unsicherheiten und mögliche Risi- 
ken hin und fordert, dass die Freisetzung von syntheti- 
schen Nanopartikeln und -röhren und die Exposition von 
Arbeitnehmern vorerst so weit wie möglich vermieden 
werden sollen. Unternehmen und Labore sollten versu- 
chen, Nanopartikel nicht in den Abfallstrom gelangen zu 
lassen, freie Umweltanwendungen (z. B. bei Sanierun- 
gen) sollten gänzlich verboten werden. Da die Toxizität 
eines Stoffes in Nanoform nicht auf Basis der bekannten 
Toxizität in der makroskalige Form vorhergesagt werden 
könne, sollten Nanopartikel und -röhren in bestehenden 
Regulierungen außerdem wie gänzlich neue Chemikalien 
behandelt werden. Den relevanten Regulierungsbehör- 
den wurde empfohlen, Berichte zu veröffentlichen, die 
Regelungslücken identifizieren und Maßnahmen zu deren 
Schließung darstellen, ln der Annahme, dass die britische 
Regierung sicherstelle, dass schnellstmöglich ein ange- 
messenes und sicheres Regulierungssystem geschaffen 
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wird, hält der Bericht ein Moratorium für nicht gerecht- 
fertigt. Eingefordert wird schließlich ein intensiverer öf- 
fentlicher Dialog, sowohl über wünschenswerte Techno- 
logiepfade als auch über die Akzeptabilität von Risiken 
(RS und RAE 2004). 

685. Auch als Folge dieses sehr einflussreichen Berichts 
wurden viele Aktivitäten angestoßen, vor allem zur Stär- 
kung des gesellschaftlichen Dialogs. Think-Tanks wie 
Demos und Green Alliance, aber auch die Environment 
Agency bemühen sich dabei, die Beteiligungs verfahren 
so auszurichten, dass nicht nur die Folgen technologi- 
scher Entwicklung thematisiert werden, sondern auch 
ihre Ausrichtung und ihr Nutzen - sogenanntes upstream 
engagement (WILSDON und WILLIS 2004). Die Re- 
sponsible Nano Code Initiative wurde von Akteuren aus 
Wirtschaft und Wissenschaft ins Leben gerufen, um den 
verantwortungsvollen Umgang mit Nanotechnologie auf 
freiwilliger Basis zu entwickeln. Unter Beteiligung von 
Regierung, NGOs und Verbraucherverbänden wurde 
2007 ein Leitfaden entwickelt und zur Konsultation aus- 
geschrieben, der allgemeine Prinzipien des Umgangs mit 
Nanomaterialien darstellt (Verantwortung, Dialog, Risi- 
kominimierung usw.). Wie von der Royal Society und der 
Royal Academy of Engineering angemahnt, haben die 
wichtigsten Regulierungsbehörden Berichte über mögli- 
che Herausforderungen in ihren Bereichen verfasst, die 
aber zumeist zum Ergebnis kamen, dass keine gravieren- 
den Regelungslücken bestehen (Responsible Nano Forum 
2009, S. 18). 

686. Ausführlich mit den Nanotechnologien auseinan- 
dergesetzt hat sich kürzlich auch die Royal Commission 
on Environmental Pollution (RCEP), ein von der briti- 
schen Regierung finanziertes umweltpolitisches Bera- 
tungsgremium. Eine zentrale Botschaft des Berichts ist, 
dass das fundamentale Unwissen über mögliche Risiken 
synthetischer Nanomaterialien in absehbarer Zeit wohl 
nicht zu überwinden sein wird (RCEP 2008). Als Gründe 
dafür werden neben der dynamischen Technikentwick- 
lung auch die besonderen methodischen Herausforderun- 
gen für die Risikoabschätzung und ein „beunruhigendes“ 
Missverhältnis zwischen hohen Investitionen in Innova- 
tionsforschung und niedrigen Ausgaben für Folgenfor- 
schung angeführt. Obwohl bisher keine Belege für akute 
schädliche Wirkungen auf Mensch und Umwelt gesehen 
werden, bringt die RCEP ihre erhebliche Besorgnis über 
mögliche Risiken und Unsicherheiten zum Ausdruck. Als 
eine der wichtigsten Maßnahmen wird dringend die An- 
passung von bestehenden Regulierungen gefordert (Stoff- 
recht und produktspezifische Regelungen), vor allem mit 
Blick auf die Mengenschwellen (REACH). Das freiwil- 
lige Melderegister des britischen Umweltministeriums 
wird als ineffektiv verworfen und ein verpflichtendes 
System eingefordert. Weiterhin wird empfohlen, Unter- 
nehmen gesetzlich zu verpflichten, den zuständigen Be- 
hörden eine Mitteilung zu machen, falls sie einen begrün- 
deten Verdacht auf Gesundheits- und Umweltrisiken 
haben. Darüber hinaus werden flexible Management- und 
Frühwarnsysteme, prioritätenorientierte Testprogramme, 
ein besseres Monitoring und die Verstetigung der bisher 
projektbezogen durchgeführten Dialogprozesse gefordert. 


Nicht für erforderlich hält die RCEP (2008) ein allgemei- 
nes Verbot oder Moratorium für synthetische Nanomate- 
rialien oder eine generelle Kennzeichnung für nanotech- 
nische Produkte - außer dort, wo dies aufgrund bekannter 
Gefahren bereits von bestehenden Regelungen vorgese- 
hen ist. Die britische Regierung hat in ihrer Stellung- 
nahme zum Bericht der RCEP ihre weitgehende Überein- 
stimmung mit den Empfehlungen geäußert, bestehende 
Maßnahmen dargestellt und einige Anregungen aufge- 
nommen, sich in Bezug auf die konkreten rechtlichen 
Vorschläge (verpflichtendes Melderegister und gesetzli- 
che Mitteilungspfiicht bei Verdacht) aber ablehnend ge- 
äußert (UK Govemement 2009). 

687. Die britische Regierung plant derzeit keine weitere 
nationale Regulierung von Nanomaterialien. Sie hat le- 
diglich angekündigt, die laufenden Regulierungsprozesse 
auf EU-Ebene aktiv zu begleiten. Die nationalen Regulie- 
rungsbehörden in den Bereichen Medizin, Gesundheit, 
Lebensmittel und Arbeitsschutz sollen laufend überprü- 
fen, ob rechtliche Anpassungen nötig werden. Fortgeführt 
werden soll das freiwillige Berichtssystem, das 2006 vom 
britischen Umweltministerium initiiert worden war. Ak- 
teure, die mit der Entwicklung, Herstellung und der Ent- 
sorgung von synthetischen Nanomaterialien beschäftigt 
sind, waren damals aufgefordert worden, dem Ministe- 
rium auf vertraulicher Basis Daten zur Verfügung zu stel- 
len. Die abgefragten Informationen bezogen sich auf 
Stoffeigenschaften, Produktion, Exposition, physikalisch- 
chemische Eigenschaften, Toxizität, Ökotoxizität und Ri- 
sikomanagement. Obwohl das Berichtssystem unbürokra- 
tisch ausgestaltetet war und die Informationen nur für all- 
gemeine Politikentscheidungen genutzt werden sollten, 
gingen im Verlauf von zwei Jahren nur 13 Meldungen 
ein. Im August 2008 wurde das Berichtssystem zunächst 
eingestellt. In der im März 2010 veröffentlichten Nano- 
technologie-Strategie hat die britische Regierung ange- 
kündigt, das bisher nur Stoffe umfassende Berichtssystem 
auf nanomaterialhaltige Produkte auszuweiten (HM 
Government 2010). Wie das Problem der mangelnden 
Beteiligung im Rahmen einer freiwilligen Initiative gelöst 
werden soll, wird jedoch nicht thematisiert. 

6.4.5 Frankreich 

688. In Frankreich wird die Entwicklung und Nutzung 
der Nanotechnologien kontrovers diskutiert. Wichtige 
Umweltorganisationen in Frankreich haben sich sehr kri- 
tisch zur Nanotechnologie positioniert. So wird beispiels- 
weise von einigen Verbänden offensiv die Forderung 
nach einem umfassenden Moratorium für die Nanotech- 
nologieforschung vertreten (z. B. Les Amis de la Terre 
France 2009). Während der Nanotechnologiediskurs in 
Deutschland sich derzeit noch im Wesentlichen auf Nano- 
materialien fokussiert, wird in Frankreich stärker auch die 
ethische Dimension möglicher zukünftiger nanotechnolo- 
gischer Entwicklungen thematisiert, zum Beispiel im Be- 
reich der Militärtechnik oder Überwachung und im Zu- 
sammenspiel mit Bio- und Informationstechnologien. 
Wie stark die Vorbehalte gegenüber den Nanotechnolo- 
gien in Teilen der Bevölkerung in Frankreich sind, hat ein 
landesweiter Bürgerdialog gezeigt. Der „Dialog zur Ent- 
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Wicklung und Regulierung von Nanomaterialien“ wurde 
von der französischen Regierung im Jahre 2009 im Rah- 
men der umfassenden politischen Initiative für Umwelt- 
schutz (der sogenannten Umwelt Grenelle) initiiert und 
von der Nationalen Kommission für Öffentliche Debatten 
durchgeführt. Im Verlauf von vier Monaten wurden 1 7 re- 
gionale Diskussionsveranstaltungen in 15 verschiedenen 
Städten durchgeführt. Dabei kam es bei einem Teil der 
Dialoge zu heftigen Protesten, bei denen die Legitimität 
des Prozesses insgesamt angezweifelt wurde. Teilweise 
waren die Störungen so massiv, dass öffentliche Veran- 
staltungen - unter anderem auch die Abschlussveranstal- 
tung - abgesagt und als Internet-Diskussion durchgeführt 
werden mussten (CNDP 2010). Die Kritiker des Prozes- 
ses begründeten ihre Haltung vor allem damit, dass die 
Entscheidung über die Nutzung der Technologie bereits 
von Politik und Industrie getroffen worden sei, dass der 
von der Regierung finanzierte Dialog und die daran betei- 
ligten Experten nicht unabhängig seien und dass wesentli- 
che Grundfragen im Rahmen des Prozesses nicht themati- 
siert werden (CNDP 2010). ln ihrem Abschlussbericht 
hat die Nationale Kommission für Öffentliche Debatten 
die Schlussfolgerung gezogen, dass der Dialog trotz aller 
Schwierigkeiten und aller Kritik notwendig und sinnvoll 
war. Er habe die Ängste, aber auch das große Informa- 
tionsbedürfnis der Öffentlichkeit aufgezeigt, die auf na- 
tionaler wie europäischer Ebene eine offene und verant- 
wortungsbewusste Regulierung der Nanotechnologien 
erwarte (CNDP 2010, S. 11). 

689. Angesichts einer kritischen Öffentlichkeit erstaunt 
es nicht, dass die französische Regierung als bislang ein- 
ziges Land eine umfassende Meldepflicht für Nanomate- 
rialien eingeführt hat. Die entsprechenden Regelungen im 
Gesetz „Grenelle 2“ vom 12. Juli 2010 dienen nicht nur 
der Rückverfolgbarkeit durch Behörden, sondern auch 
der Öffentlichkeitsinformation (Artikel L523-1). Herstel- 
ler, Importeure und Vertreiber von Nanomaterialien sind 
verpflichtet, den zuständigen Behörden regelmäßig An- 
gaben zur Stoffidentität, zu verwendeten Mengen und zur 
Identität der kommerziellen Verwender zu machen. Unter 
Nanomaterialien fallen dabei nicht nur nanoskalige Aus- 
gangsstoffe, sondern auch nanomaterialhaltige Gemische 
(sofern die Nanomaterialien nicht fest eingebunden sind) 
und Stoffe, die dazu bestimmt sind, unter normalen oder 
vernünftigerweise vorhersehbaren Umständen nanoska- 
lige Materialien freizusetzen. Die Informationen zur 
Identität und Verwendung des Nanomaterials werden der 
Öffentlichkeit zugänglich gemacht. Im Einzelfall können 
Unternehmen allerdings die Veröffentlichung bestimmter 
Informationen verhindern, wenn sie glaubhaft machen 
können, dass ihnen dadurch ein Schaden entstünde. Die 
Information über die kommerziellen Verwender wird da- 
gegen grundsätzlich als Geschäftsgeheimnis anerkannt 
und nur den Behörden zugänglich gemacht. Darüber hin- 
aus sind Hersteller, Importeure und Verwender von Nano- 
materialien verpflichtet, nach Aufforderung durch die Be- 
hörden alle ihnen zur Verfügung stehenden Informationen 
zu übermitteln, die die von Nanomaterialien ausgehenden 
Gefahren und Expositionen betreffen oder die zur Bewer- 
tung von Risiken für Gesundheit und Umwelt nützlich 


sind. Die genaue Umsetzung der Meldepflicht und des öf- 
fentlichen Registers sollen in einer Verordnung konkreti- 
siert werden, die für 2011 erwartet wird. 

6.4.6 Niederlande 

690. Die niederländische Regierung verfolgt eine aktive 
Innovationspolitik im Bereich der Nanotechnologien und 
hat gleichzeitig mehrere Initiativen ergriffen, sich aktiv 
mit den möglichen gesundheitlichen und ökologischen 
Folgen und ethischen Implikationen auseinanderzusetzen. 
Der 2008 veröffentlichte Nanoaktionsplan erkennt an, 
dass große Unsicherheiten bestehen und dass die Risiko- 
forschung hinter den Marktentwicklungen herhinkt (Go- 
vernment of the Netherlands 2008). Daher sollen mindes- 
tens 15 % der Forschungsgelder für Risikoforschung 
reserviert werden. Gleichzeitig betont die Regierung, dass 
sie auf der Grundlage jetzigen Wissens keinerlei Basis für 
Maßnahmen oder Beschränkungen sieht. Der Fokus der 
Regierungspolitik liegt auf der Verbesserung des Wis- 
sensstandes und der Anwendung bestehenden Rechts. 
Zentral dabei sei das Einbinden der Nanotechnologien in 
das EU-Recht (Government of the Netherlands 2008). 
Die niederländische Regierung hat darüber hinaus die 
Notwendigkeit einer frühzeitigen gesellschaftlichen Aus- 
einandersetzung mit den Chancen und Risiken des Tech- 
nologiefeldes betont und Maßnahmen ergriffen, einen 
solchen Dialog von Sachverständigen, Interessengruppen 
und der Öffentlichkeit anzustoßen. 

691. Ein Schwerpunkt der niederländischen Debatte 
zum Umgang mit Nanomaterialien ist der Arbeitsschutz, 
ln Reaktion auf eine formelle Anfrage des Arbeitsminis- 
teriums hat der Sozialwirtschaftliche Rat der Niederlande 
- ein paritätisch aus Arbeitnehmern, Arbeitgebern und 
Sachverständigen zusammengesetztes Beratungsgremium 
der Regierung - im September 2009 einen Bericht zu Na- 
nopartikeln am Arbeitsplatz veröffentlicht (SER 2009). 
Der Bericht betont, dass die Hauptverantwortung für den 
Arbeitsschutz bei den Arbeitgebern liege und fordert sie 
zum vorsorgenden, offenen und kooperativen Umgang 
mit möglichen Risiken auf Den Behörden wird unter an- 
derem empfohlen, gesundheitsbasierte Grenzwerte für 
Arbeitsplatzkonzentrationen zu bestimmen (oder, wo dies 
nicht möglich ist, die Anwendbarkeit von Referenzwerten 
zu prüfen), den möglichen Nutzen eines Meldesystems in 
der Wertschöpfungskette zu untersuchen und Maßnah- 
men im Bereich des Gesundheitsmonitorings zu ergrei- 
fen, beispielsweise durch ein Expositionsregister. Das 
niederländische Parlament hat mehrere Entschlüsse zum 
Umgang mit Nanomaterialien gefasst, die die Vorschläge 
des Rates zum Teil aufgreifen. Die Regierung wird darin 
unter anderem aufgefordert, für die am häufigsten ver- 
wendeten Nanopartikel Referenzwerte für den Arbeits- 
schutz erarbeiten zu lassen und von Unternehmen, die na- 
nopartikelhaltige Produkte vertreiben, eine Risikoanalyse 
einzufordem. Ebenfalls gefordert wird eine Meldepflicht 
für Unternehmen in Bezug auf Produkte, die Nanopartikel 
enthalten. Die Informationen sollen von einem unabhängi- 
gen Institut verwaltet werden (van BROEKHUIZEN 
2009). 
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6.4.7 Schlussfolgerung 

692. Die Diskurse über die Nanotechnologien in ver- 
schiedenen Ländern zeigen eine auffällige Übereinstim- 
mung, was die Zielstellung eines vorsorgenden, verant- 
wortungsvollen Umgangs mit ihnen angeht. Erheblichen 
Dissens gibt es aber bei der Frage, mit welchen Instru- 
menten das Ziel erreicht werden kann und inwieweit be- 
stehende Regelungssysteme dies leisten können. Unstrei- 
tig ist, dass Nanomaterialien nicht völlig ungeregelt sind, 
ln vielen Industrieländern fallen Nanomaterialien und na- 
nomaterialhaltige Produkte unter bestehende gesetzliche 
Regelungen (OECD 2009a). Zum Teil enthalten diese 
Gesetze, die vor allem aus den Bereichen Chemikalien-, 
Arbeitsschutz-, Umwelt- und Produktrecht stammen, be- 
reits Regelungen zur Registrierung und Anzeige be- 
stimmter Stoffe oder Produkte (OECD 2009a). Allerdings 
besteht noch erheblicher Klärungsbedarf, inwieweit die 
bestehenden Regelungen in verschiedenen Ländern ange- 
messen sind und welche Anpassungen gemacht werden 
müssen, vor allem auch bei untergesetzlichen Regelwer- 
ken. Dies betrifft auch die praktische Umsetzung der Re- 
gelwerke. ln manchen Ländern wird an einer solchen An- 
passung bereits praktisch gearbeitet, vor allem im 
Stoffrecht, zum Teil aber auch in Bereichen des Produkt- 
und Umweltrechts. Da aber in vielen Bereichen noch 
grundlegende toxikologische Daten und Klassifizierun- 
gen fehlen, wird in vielen Ländern der Schwerpunkt zu- 
nächst auf eine weitere Erforschung der Risiken gelegt. 

693. Während im Ordnungsrecht also bisher wenig kon- 
krete Veränderungen stattgefunden haben, sind in vielen 
Ländern nicht-regulatorische Instrumente und Gover- 
nanceprozesse angestoßen worden. Nur zum Teil gehen 
sie auf die Initiative von Regierungen zurück, bei man- 


chen handelt es sich auch um rein private Prozesse, bei- 
spielsweise Kooperationen zwischen Unternehmen und 
Umweltverbänden oder Gewerkschaften. Unterscheiden 
lassen sich vor allem zwei Ziele: Zum einen soll ange- 
sichts des „Hinterherhinkens“ von Risikoforschung und 
staatlicher Kontrolle die Eigenverantwortung von Her- 
stellern und Anwendern gestärkt werden. Instrumente wie 
Verhaltenskodizes sind - so wird argumentiert - pragma- 
tisch, proaktiv, flexibel und innovationskompatibel und 
könnten in Bereichen wirken, die der traditionellen Regu- 
lierung weitgehend verschlossen sind. Zum anderen wird 
die Verwendung weicher Govemanceinstrumente disku- 
tiert, um mehr Transparenz über die Verbreitung und Ver- 
wendung von Nanomaterialien herzustellen. Die freiwilli- 
gen Berichtssysteme in den USA und Großbritannien 
zeigen allerdings, dass die meisten Unternehmen derzeit 
keine ausreichenden Anreize haben, um den Behörden 
umfangreiche Daten zur Verfügung zu stellen. Noch 
schwieriger dürfte es sein, auf freiwilliger Basis Systeme 
zu entwickeln, die umfassende Produktinformationen für 
die Öffentlichkeit zugänglich machen. Die Option einer 
Meldepflicht wird daher in einigen Ländern zunehmend 
ernsthaft diskutiert. Das Zögern vieler Länder bei der 
Einführung von Meldepflichten und Produktregistem ist 
unter anderem durch die Sorge über eine Verletzung von 
Geschäftsgeheimnissen, Definitions- und Abgrenzungs- 
probleme, die Möglichkeit von unklaren Botschaften an 
die Verbraucher und den Verwaltungsaufwand zu erklä- 
ren. Das Beispiel Frankreich legt jedoch nahe, dass diese 
Probleme lösbar sind. Eine Evaluation des französischen 
Verfahrens ist allerdings noch nicht möglich, da die Mo- 
dalitäten der Umsetzung gerade erst ausgearbeitet wer- 
den. 
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7 Schlussfolgerungen und 

Empfehlungen 

694. Im vorliegenden Sondergutachten hat der Sachver- 
ständigenrat für Umweltfragen (SRU) den vorsorgeorien- 
tierten Umgang mit einer neuen Technologie exempla- 
risch am Beispiel der Nanomaterialien untersucht. Im 
Folgenden wird zunächst die Bedeutung des Vorsorge- 
prinzips für den Umgang mit Nanomaterialien rekapitu- 
liert. In diesem Kontext werden die Erkenntnisse aus dem 
Sondergutachten hinsichtlich der Chancen und Risiken 
von Nanomaterialien an den Vorgaben des Vorsorgeprin- 
zips gespiegelt und hieraus ein Handlungsbedarf für den 
vorsorgeorientierfen Umgang mit Nanomaterialien abge- 
leitet und abstrakte Handlungsmöglichkeiten aufgezeigt. 
Im Anschluss daran werden konkrete Empfehlungen des 
SRU für den vorsorgeorientierten Umgang mit Nanoma- 
terialien gegeben, die verschiedene Bereiche des politi- 
schen und gesellschaftlichen Handelns betreffen. 

7.1 Das Vorsorgeprinzip ais Leitprinzip für 
den Umgang mit Nanomateriaiien 

7.1.1 Ungewissheit und Unsicherheit im 
Kontext neuer Technoiogien 

695. Neue Technologien bringen nahezu zwangsläufig 
Unwissenheit und - damit verbunden - Unsicherheit mit 
sich. Manche von ihnen werden deshalb nicht von unge- 
fähr als Risikotechnologien beschrieben, denen inzwi- 
schen eine rechtliche Entwicklung hin zum Risikorecht 
mit darauf basierenden Risikoentscheidungen korrespon- 
diert. Klassische Beispiele des Risikorechts sind das 
Atomrecht, das Chemikalienrecht, das Arzneimittelrecht 
sowie das Recht der Grünen Gentechnik. 

Trotzdem begründet die Tatsache, dass eine Technik, ein 
Verfahren, ein Stoff oder ein darauf basierendes Produkt 
neu ist, per se noch keine (weitreichenden) Maßnahmen 
staatlicher Steuerung. In vielen Fällen kann in Anbetracht 
von Nichtwissen auch zukünftig nach der Trial-and-Er- 
ror-Methode vorgegangen werden. Diese Methode ist 
jedoch nur für kleine, überwiegend reversible Entwick- 
lungen politisch und - im Hinblick auf staatliche Schutz- 
pfiichten aus Artikel 2 Absatz 2 und Artikel 20a Grund- 
gesetz (GG) - auch rechtlich angemessen. Wenn dagegen 
bei bestimmten Projekten, Techniken und Eingriffen von 
vornherein und begründet damit gerechnet werden kann, 
dass sie für Mensch und Umwelt schwerwiegende, weit- 
reichende und/oder irreversible Auswirkungen haben 
werden, ist die Trial-and-Error-Methods im wahrsten 
Sinne des Wortes verantwortungslos. Die klassische 
Staatsaufgabe, Sicherheit zu gewähren, wird im Hinblick 
auf diese neuen Herausforderungen der Risikogesell- 
schaft im auch verfassungs- und europarechtlich veran- 
kerten Vorsorgeprinzip (Artikel 20a GG, Artikel 191 Ab- 
satz 2 AEUV) gespiegelt. 

Der politische und rechtliche Umgang mit den Nanotech- 
nologien, beziehungsweise mit Nanomaterialien, kann als 
exemplarisch für den Umgang mit Unwissenheit und Un- 
sicherheit in der Risikogesellschaft gelten. In welchem 
Umfang das Vorsorgeprinzip beim Umgang mit Nanoma- 


terialien zur Anwendung kommt, wo Defizite und Lücken 
bestehen und wie diese geschlossen werden können, 
wurde in diesem Sondergutachten dargestellt. 

7.1.2 Allgemeine Vorgaben des 
Vorsorgeprinzips 

696. Es stellt sich somit die Frage, ob und wann der 
Staat unter Bedingungen der Unwissenheit und Unsicher- 
heit in die unternehmerische, Chancen sichernde Wirt- 
schaftsfreiheit eingreifen darf und muss, um den Gefah- 
ren oder Risiken, die mit dem Einsatz von neuen 
Technologien verbunden sind, zu begegnen. Insoweit ist 
- wie in Kapitel 2.3 ausführlich hergeleitet wurde - zwi- 
schen der klassischen Gefahrenabwehr und der vorher an- 
setzenden Risikovorsorge zu unterscheiden. 

Im Rahmen der klassischen Gefahrenabwehr muss der 
Staat (Gesetzgeber, Verwaltung) handeln, zum Beispiel 
durch Regulierung oder konkrete Maßnahmen, wenn eine 
Gefahr für Gesundheit und Leben von Menschen oder für 
die Umwelt eingetreten ist oder droht. Hierzu sind die 
staatlichen Institutionen verfassungsrechtlich aufgrund 
ihrer Schutzpfiichten aus Artikel 2 Absatz 2 GG und Arti- 
kel 20a GG verpflichtet. Wo aber keine die Schadenskau- 
salität bestätigenden Experimente vorhanden sind, es an 
wissenschaftlichen Erkenntnissen fehlt, oder aber diese 
sich widersprechen und daher keine wissenschaftlich ein- 
deutigen Folgerungen und Maßnahmen zulassen, kann 
die für die Annahme einer Gefahr erforderliche hinrei- 
chende Wahrscheinlichkeit mangels der notwendigen Be- 
urteilungssicherheit nicht mehr begründet werden. Mit 
Blick auf die bestehende Unsicherheit ergeben sich für 
eine sfaatliche Steuerung auf dem Wege der Gefahrenab- 
wehr daher fast unüberwindbare Hindernisse. 

An dieser Stelle kommt das Vorsorgeprinzip ins Spiel, das 
beim Umgang mit Risiken Anwendung findet. Das Vorsor- 
geprinzip ist heute im Umwelt-, Gesundheitsschutz- und 
Verbraucherschutzrecht Deutschlands, der EU und vieler 
Staaten als Rechtsprinzip anerkannt (vgl. Abschn. 23.2.2) 
und verlangt, gemeinsam mit dem damit im Zusammen- 
hang stehenden Prinzip der Technikfolgenabschätzung, 
beim Umgang mit neuen Technologien über die klassi- 
sche Gefahrenabwehr hinaus, dass Risiken so weit wie 
möglich vermieden oder zumindest reduziert werden. In 
Anlehnung an den Begriff der Gefahr lässt sich das Risiko 
als Sachlage definieren, in der bei ungehindertem Ablauf 
eines Geschehens ein Zustand oder ein Verhalten mögli- 
cherweise zu einer Beeinträchtigung von Rechtsgütem 
führt. Entscheidend ist somit die Ersetzung der für die 
Gefahr typischen konkreten, hinreichenden Wahrschein- 
lichkeit durch die reine Möglichkeit eines Schadensein- 
tritts, also die einen Vorsorgeanlass begründende 
abstrakte Besorgnis. Maßgebliche Konsequenz der Er- 
weiterung des klassischen Gefahrenabwehrmodells durch 
das Vorsorgemodell ist die Vörverlagerung des zulässigen 
Eingriffszeitpunkts für staatliche Maßnahmen (vgl. 
Abschn. 2.3.4. 1). 

Darüber hinaus entfaltet das Vorsorgeprinzip auch in der 
Situation eines non liquet seine Wirkung: Hierunter ist 
eine Situation zu verstehen, in der sich widersprüchliche 
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wissenschaftliche Aussagen zur abstrakten Besorgnis ge- 
genüberstehen, die bestehende Ungewissheit also deswe- 
gen nicht aufgeklärt werden kann. In diesem Kontext 
wirkt das Vorsorgeprinzip im Sinne einer Beweislastum- 
kehr nach dem rechtlichen Muster einer widerlegbaren 
Gefahrlichkeitsvermutung (vgl. Abschn. 2. 3. 4. 2). Da die 
Gefährlichkeit vermutet wird, kann der Staat entspre- 
chend vorsorgeorientiert tätig werden, zum Beispiel ein 
entsprechend ausgestaltetes Zulassungsverfahren etablie- 
ren, im Rahmen dessen dem Risikoverursacher die Gele- 
genheit gegeben werden muss, die Vermutung der Ge- 
fährlichkeit durch die Beibringung neuer Tatsachen zu 
erschüttern. Die Beweislastumkehr des Vorsorgeprinzips 
wirkt insofern als Anreiz für den Risikoverursacher, 
parallel zur Entwicklungsforschung eine eigene Wir- 
kungsforschung zu betreiben. 

Um eine „Vorsorge ins Blaue“ zu verhindern, mit der neue 
Technologien unter Generalverdacht gestellt und ihre 
Chancen samt daraus resultierender Innovationschancen 
ausgeblendet würden, bedarf es zunächst einer Bestim- 
mung des Vorsorgeanlasses (vgl. Abschn. 2.3.4. 1), die sich 
in Anlehnung an bestehende Überlegungen im Recht, 
aber auch unter Berücksichtigung der politischen Praxis 
in eine Risikoermittlung und die Risikobewertung unter- 
gliedert. Während die „objektive“ naturwissenschaftliche 
Risikoermittlung dem Bereich der Gewinnung von Er- 
kenntnis durch Ausschöpfung aller zugänglichen 
Erkenntnisquellen samt deren naturwissenschaftlicher 
Beurteilung zuzuordnen ist, richtet sich die politische Ri- 
sikobewertung auf die „normative“ Abwägung und Ge- 
wichtung der ermittelten Tatsachen, Mechanismen, der 
verbleibenden Erkermtnislücken und Unsicherheiten so- 
wie der Belange des Einzelnen und der Allgemeinheit. 

Das Vorsorgeprinzip stellt solchermaßen ein Instrument 
zum Umgang mit Unsicherheit in Politik und Recht dar. 
Es kann dabei Chancen und Risiken ausbalancieren und 
damit die gesellschaftliche und politische Debatte um 
eine neue Technologie in rationaler Weise steuern. Wie 
dies genau geschieht, hat das Sondergutachten am Bei- 
spiel der Verwendung von Nanomaterialien näher be- 
leuchtet. 

7.1.3 Nanomaterialien als Anwendungsfall 
für das Vorsorgeprinzip 

7. 1.3.1 Nanotechnologien und 
Nanomaterialien 

697. Nanotechnologie ist ein Sammelbegriff für eine 
weite Palette von Technologien, die in verschiedenen na- 
turwissenschaftlichen Disziplinen wie Physik, Chemie, 
Biologie und Medizin angewendet werden und denen ge- 
meinsam ist, dass sie sich mit Strukturen und Prozessen 
im Bereich der Nanometerskala befassen. Ein Nanometer 
(nm) ist der milliardste Teil eines Meters (10'^ m), und 
damit etwa 100.000 Mal kleiner als der Durchmesser ei- 
nes menschlichen Haares. Im Nanometerbereich können 
sich die Eigenschaften von Materialien unter anderem 
aufgrund der vergrößerten Oberfläche der Partikel erheb- 
lich verändern. Außerdem kann das Verhalten von Mate- 
rie nicht mehr nur mit den Gesetzen der klassischen Phy- 


sik beschrieben werden, vielmehr können Quanteneffekte 
dominant werden (Abschn. 3.2.2). 

Ein wesentlicher Teil der Nanotechnologie umfasst die 
Herstellung und Verwendung von Nanomaterialien. Eine 
allgemein und international anerkannte Definition von Na- 
nomaterialien gibt es bislang nicht. Der SRU erachtet es 
aber als notwendig, für regulatorische Zwecke eine über- 
greifende Definition zu formulieren (vgl. Abschn. 7.2.3. 1). 
Diese kann gegebenenfalls für spezielle Anwendungen 
bzw. Regulierungen weiter eingegrenzt werden. 

7.1. 3.2 Chancen und Risiken der 
Nanotechnologie 

698. Bei Nanotechnologien geht es um den Umgang mit 
den Chancen und Risiken einer neuen Querschnittstech- 
nologie, die als eine der wichtigsten technologischen Ent- 
wicklungen des 21. Jahrhunderts gilt. Sie stellt einen 
weiteren Schritt der Miniaturisierung bei der Be- und Ver- 
arbeitung von Materialien dar, die insbesondere mit dem 
Computerzeitalter angestoßen wurde. Dass bei der Minia- 
turisierung bis hin zur nanoskaligen Ebene auch Materia- 
lien mit im Vergleich zum Makrostoff grundlegend ande- 
ren Eigenschaften entdeckt wurden, trägt zum breiten 
Interesse an dieser Technologie bei. 

Die öffentliche Diskussion über die Chancen und Risiken 
der Nanotechnologie setzt dabei freilich zu einem Zeit- 
punkt ein, in dem eine Vielzahl von Nanomaterialien und 
diese enthaltende verbrauchemahe Produkte bereits auf 
dem Markt sind, darunter Farben, Autoreifen, Tennisschlä- 
ger, Textilien und Sonnenschutzmittel (vgl. Abschn. 3.4.1). 
Nanotechnologien haben durch ihre vielfältigen Anwen- 
dungsmöglichkeiten darüber hinaus ein erhebliches öko- 
nomisches Zukunftspotenzial (vgl. zu den Marktpotenzia- 
len Kap. 3.5). 

Bei vielen der Produkte, die heute mit der Bezeichnung 
„Nano“ beworben werden, ist der Nutzen der nanotech- 
no logischen Komponente begrenzt oder umstritten (z. B. 
antibakterielle Haushaltsgegenstände und Textilien). Sol- 
che nanomaterialhaltigen Verbraucherprodukte stellen al- 
lerdings nur einen sehr kleinen Bereich des Anwendungs- 
spektrums von Nanotechnologien dar. Technologisch und 
ökonomisch viel bedeutsamer sind Anwendungsbereiche, 
in denen der Einsatz nanotechnologischer Verfahren und 
Materialien weniger offensichtlich ist, beispielsweise in 
der Elektronik und bei der Entwicklung und Herstellung 
verschiedenster Materialien, zum Beispiel Baustoffen und 
Beschichtungen. Es steht außer Frage, dass Nanotechno- 
logien und Nanomaterialien ein hohes Innovationspoten- 
zial besitzen und langfristig vielfältige neue technologi- 
sche Möglichkeiten eröffnen werden. Dabei ist zu 
erwarten, dass Nanotechnologien in einigen Bereichen 
nicht nur ökonomische Gewinne schaffen, sondern auch 
einen darüber hinausgehenden hohen sozialen Nutzen mit 
sich bringen, beispielsweise bei Arzneimitteln, in der Me- 
dizintechnik oder bei der Trinkwasseraufbereitung. 

Auch besteht Hoffnung, dass Nanotechnologien einen 
wichtigen Beitrag zum Schutz der Umwelt leisten kön- 
nen. Bisher schlagen sich diese Hoffnungen aber nur sehr 
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begrenzt in konkreten Anwendungen nieder. Die wenigen 
bisher vorliegenden ökobilanziellen Vergleiche haben er- 
geben, dass nanotechnische Anwendungen nicht prinzi- 
piell mit hohen ökologischen Entlastungspotenzialen 
verbunden sind, außerdem ist die Herstellung von Nano- 
materialien selbst teilweise sehr energie- und ressourcen- 
intensiv. Angesichts der hohen öffentlichen FuE-lnvesti- 
tionen im Bereich der nanotechnologischen Materialien 
und Verfahren für den Umweltschutz kann jedoch erwar- 
tet werden, dass es insbesondere auf längere Sicht zu ent- 
scheidenden technologischen Verbesserungen kommen 
könnte, beispielsweise bei der Solartechnologie, der 
Energiespeicherung, der Luftreinhaltung, der Wasserauf- 
bereitung und beim prozessintegrierten Umweltschutz. 

Während einerseits große Erwartungen in die Potenziale 
der Nanotechnologien gesetzt werden, steigt zugleich die 
Zahl derjenigen, die vor möglichen Risiken, die sich aus 
dem unzureichenden Wissen über die Wirkungen der 
neuen Technologie auf Mensch und Umwelt ergeben, 
warnen. 

7. 1.3.3 Erkenntnisse aus der Risikoforschung 
zu Nanomateriaiien 

699. Nanomateriaiien umfassen sehr unterschiedliche 
nanoskalige Strukturen, wie zum Beispiel Nanopartikel, 
Nanofasem, nanoskalige Schichten oder nanoporöse bzw. 
nanostrukturierte Materialien (vgl. Abschn. 3.2.1). Der 
Fokus der Risikobetrachtung liegt derzeit bei Nanoparti- 
keln und Nanofasem (NPF), womit freie Strukturen in 
Form von Partikeln, Fasern, Stäbchen oder Röhren ge- 
meint sind, die in zwei oder drei Dimensionen kleiner als 
wenige Hundert Nanometer sind, da nur in dieser Form 
Materialien mit nanospezifischen Eigenschaften in den 
Körper bzw. in den Organismus gelangen können. Aus 
diesem Grund hat sich der SRU in diesem Sondergutach- 
ten ausschließlich dem Risiko dieser Stmkturen gewid- 
met. Dabei wurden die Agglomerate und Aggregate (lose 
oder fester gebundene Zusammenballungen), wenn auch 
nicht immer erwähnt, in der Regel mitberücksichtigt. 
Nicht eingehender betrachtet wurde dagegen ein mögli- 
ches Risiko durch Nanoplättchen, Nanoschichten und Na- 
noporen. 

700. Der Wissensstand zu den Risiken von Nanoparti- 
keln und Nanofasem ist derzeit sehr unterschiedlich, in 
vielen Fällen - insbesondere hinsichtlich der Exposition - 
bestehen noch erhebliche Wissensdefizite. Unterschieden 
werden kann zwischen schon länger auf dem Markt 
befindlichen Materialien, zu denen schon Studien zur To- 
xikologie und zur Exposition vorliegen, und neuen Stmk- 
turen, über deren toxikologisches Profil und deren Ver- 
halten in der Umwelt kaum etwas bekannt ist. 

701. Nach den bisher vorliegenden Erkenntnissen gibt 
es keinen Nachweis für negative Verändemngen an Um- 
welt und Gesundheit aufgmnd der Herstellung und An- 
wendung von derzeit auf den Markt befindlichen NPF. 
Diese Feststellung kann aber nicht als pauschale Entwar- 
nung verstanden werden, da das Verständnis über mögli- 
che Risiken dieser Materialien noch sehr unvollständig ist 
und einige Forschungsergebnisse durchaus Anlass zur 


Besorgnis geben. Insgesamt hat sich gezeigt, dass NPF 
nicht nur andere physikalische und chemische Eigen- 
schaften als vergleichbares Material herkömmlicher 
Größe aufweisen, sondern sich auch hinsichtlich ihres 
Verhaltens und ihrer Wirkung im Organismus und in der 
Umwelt unterscheiden. Somit können NPF nicht mit dem 
herkömmlichen Material gleichgesetzt werden, bzw. sind 
auch aus Sicht der Biologie als neue Stoffe zu bewerten. 
Allerdings ist die Grenze zwischen der nanoskaligen und 
der makroskaligen Materialgmppe derzeit noch nicht ein- 
deutig definierbar. Das veränderte Verhalten in Mensch 
und Umwelt zeigt sich zum einen in einer höheren Reak- 
tivität (s. Abschn. 4.2.1). Zum anderen besitzen viele 
NPF eine höhere Mobilität im Organismus aufgmnd ihrer 
geringen Größe. Aufgmnd dieser und weitergehender Ei- 
genschaften können einige Nanomateriaiien bzw. Nano- 
produkte durchaus ein relevantes Besorgnispotenzial be- 
sitzen. 

702. Es bestehen bereits erste Initiativen, NPF in Risiko- 
klassen einzuteilen. Trotzdem sollte eine naturwissenschaft- 
liche Risikobewertung von NPF derzeit als Einzelbetrach- 
tung vorgenommen werden, da für eine Kafegorisiemng 
noch viele Informationen über die risikobestimmenden 
Eigenschaften fehlen. Außerdem können schon sehr ge- 
ringe Unterschiede zwischen den Stmkturen, wie zum 
Beispiel eine Beschichtung, deren Wirkung in biologi- 
schen Systemen maßgeblich verändern. Möglich ist es 
aber anhand ausgewählter Kriterien, eine erste Priorisie- 
rang der NPF vorzunehmen. Die Einordnung des Mate- 
rials in eine hohe Priorität könnte dann einen vorsorgen- 
den Umgang mit diesem rechtfertigen und weiter 
gehenden F orschungsbedarf begründen. 

703. Die offensichtlichste Besonderheit von NPF ist de- 
ren besonders große spezifische Oberfläche. Weil chemi- 
sche Reaktionen über die Partikel- bzw. Stäbchenoberfiä- 
che erfolgen, besitzen diese Strukturen im Unterschied zu 
ihrem makroskaligen Pendant eine höhere Reaktivität. 
Dies konnte anhand verschiedener Toxizitätstests, die 
NPF mit dem gleichen Material gröberer Körnung vergli- 
chen, bestätigt werden. Generell wird die Reaktivität aber 
nicht nur von der Größe der Partikeloberfläche, sondern 
auch von der chemischen Zusammensetzung und Form 
der Stmkturen mitbestimmt. Auch kann die Reaktivität 
durch eine Ummantelung deutlich verändert werden. Ein 
weiteres Kriterium ist die Neigung von NPF, Aggregate 
und Agglomerate zu bilden, welche die Aufnahme der 
Stmkturen in Umweltmedien oder biologische Systeme 
und wiedemm ihre Reaktionsbereitschaft verändern. Da- 
bei liegt die Reaktivität von Aggregaten und Agglomera- 
ten wahrscheinlich primär zwischen der von einzelnen 
nanoskaligen und makroskaligen Stmkturen. 

704. NPF können neben der großen spezifischen Ober- 
fläche noch weitere veränderte physikalische und chemi- 
sche Eigenschaften besitzen, welche die Reaktivität der 
Stmkturen bestimmen und somit Einfluss auf die Wir- 
kung der Materialien haben können. Dies betrifft bei- 
spielsweise die fotokatalytische Aktivität von Titandi- 
oxid-Nanopartikeln sowie die hohe Persistenz und das 
besondere Längen-Querschnittsverhältnis von Kohlen- 
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stoff-Nanoröhren (CNTs). Dagegen konnte bisher nicht 
nachgewiesen werden, dass NPF nach der Aufnahme in 
den Organismus andere als die bisher bekannten End- 
punkte ansprechen. So wurden anhand von Tierversuchen 
primär oxidativer Stress und Entzündungsreaktionen 
nachgewiesen. Zudem bestehen für Titandioxid-Nanopar- 
tikel und einige Kohlenstoff-Nanoröhren Hinweise für 
ein gentoxisches und kanzerogenes Potenzial, die wahr- 
scheinlich mit oxidativem Stress und Entzündungsreak- 
tionen im Zusammenhang stehen und welche insbeson- 
dere für CNTs ernst zu nehmen sind. Nanoskalige, 
faserförmige Strukturen mit hoher Persistenz und einem 
sehr geringen Querschnitt im Verhältnis zur Länge stehen 
per se in Verdacht, Tumore auszulösen zu können. 

705 . Besonders wichtig für die naturwissenschaftliche 
Risikobewertung ist die Fähigkeit von NPF, an Orte im 
Organismus und in der Zelle zu gelangen, wo größere, 
vergleichbare Materialien nicht zu erwarten sind. Dazu 
gehört auch, dass sie frei, beziehungsweise nicht von ei- 
ner Membran umschlossen in der Zelle vorliegen sowie 
bestimmte Barrieren im Organismus wie die Alveolar- 
schranke (Grenze zwischen Lungenbläschen und Blutge- 
fäßen) oder die Blut-Him- Schranke passieren können. 
Somit sind über die Lunge aufgenommene Nanomateria- 
lien in Analogie zu Ultrafeinstäuben in der Lage, ende- 
misch, das heißt auf andere Organe, zu wirken. Welche 
Partikeleigenschaften aber die Aufnahme bestimmen und 
wie hoch die Konzentrationen sind, die ins Blut und zu 
anderen Organen gelangen, dazu liegen bisher kaum Er- 
kenntnisse vor. Ebenso wenig ist bekannt, zu welchen Ef- 
fekten insbesondere infolge einer chronischen Exposition 
ins Gehirn gelangte Nanopartikel oder Nanofasem führen 
können. Eine Penefration gesunder Haut konnte für Tifan- 
dioxid- und Zinkoxid-Nanopartikel nicht nachgewiesen 
werden. Zum Verhalten auf erkrankter Haut liegen dage- 
gen bisher nur einzelne Studien vor, die keine Penetration 
aber ein tieferes Eindringen in die Haut belegen. 

706 . Einige Materialien wie zum Beispiel Zinkoxid- 
und Silber-Nanopartikel sind in der Lage, in physiologi- 
schen Medien Ionen freizusetzen, die mit Zellbestandtei- 
len interagieren und so Effekte hervorrufen können. Zu 
prüfen ist, ob diese Nanopartikel somit an Orte gelangen 
und dort Ionen freisetzen können, an denen bisher keine 
Ionen zu erwarten sind. In den durchgeführten Ver- 
gleichsstudien hatten einige dieser Materialien eine ähnli- 
che Wirkung wie vergleichbare, aber lösliche Strukturen, 
was für die Hypothese spricht, dass bei diesen Nanoparti- 
keln freigesetzte Ionen deren Toxizität bestimmen. Für 
Silber-Nanopartikel wiederum bestehen Hinweise, dass 
nicht nur die freigesetzten Ionen, sondern auch Partikel- 
effekte für die Wirkungen veranfwortlich sind. 

707 . Das Wissen über die Wirkung und das Verhalten 
von NPF in der Umwelt ist in der Regel noch sehr gering. 
Tests zur akuten Toxizität auf im Wasser lebende Orga- 
nismen unterschiedlicher trophischer Ebenen weisen 
meist auf eine geringe Toxizität hin. Zur chronischen To- 
xizität liegen erst ganz wenige Untersuchungen vor. Des 
Weiteren zeigten sich einige Probleme im Studiendesign, 
insbesondere bei der Herstellung der Testsuspensionen. 


Noch geringer sind die derzeit vorliegenden Informatio- 
nen über die Toxizität auf Bodenorganismen. Für die Be- 
wertung des Umweltrisikos sollten die Hinweise, dass 
einige NPF in der Lage sind, die Akkumulation von 
Schadstoffen zu fordern, überprüft werden. 

708 . In den beiden Umweltmedien Wasser und Boden 
sind nach Kenntnissen des SRU bisher noch keine Mes- 
sungen zur Konzentration von Nanomaterialien durchge- 
führt worden. Dies liegt unter anderem daran, dass die 
hierfür notwendige Spurenanalytik sehr aufwendig ist 
und die Nanomaterialien nur schwer von der Hinter- 
grundbelastung gleichen Materials (z. B. Eisenpartikel), 
sowohl natürlicher, wie auch anthropogener Herkunft, ab- 
zugrenzen sind. Erste Modellierungen zu Umweltkonzen- 
trationen liegen zwar bereits vor, weisen aber aufgrund 
erheblicher Datendefizite Schwächen auf Beispielsweise 
fehlen verlässliche Daten zu Produktionsmengen von Na- 
nomaterialien. Wichtige Fragen, die zu beantworten sind, 
um das Umweltrisiko von NPF zu bewerten, sind unter 
anderem: Behalten die Materialien ihre Größe, Struktur 
und Reaktivität in den verschiedenen Medien bei und lie- 
gen in diesen bereits sehr ähnliche Kolloide bzw. fein ver- 
teilte Partikel vor? Wichtige Eigenschaften der NPF sind 
in diesem Zusammenhang die Persistenz und Löslichkeit 
sowie die Tendenz, Agglomerate und Aggregate zu bil- 
den oder an Oberflächen zu adsorbieren. In der aquati- 
schen Umwelt sind außerdem die dort natürlich vorkom- 
menden Kolloide für das Verhalten von NPF in diesem 
Medium von hoher Relevanz. Ersten Hinweisen zufolge 
sind bestimmte Nanostrukturen wie zum Beispiel Koh- 
lenstoff-Nanoröhren und Quantenpunkte in der Umwelt 
sehr persistent. 

In nur sehr wenigen Untersuchungen wurde bisher das 
Verhalten von NPF in Böden untersucht. Prinzipiell besit- 
zen die meisten nanoskaligen Strukturen eine hohe Nei- 
gung, an organische Feststoffe zu adsorbieren, welche 
aber sowohl von den Eigenschaften der Böden als auch 
der NPF beeinflusst wird. 

709 . Für die Risikobewertung von Nanoprodukten ist 
die Frage nach möglichen Expositionen maßgeblich. Ins- 
besondere hinsichtlich der Expositionssituation bestehen 
noch viele Wissenslücken. Bereits bei der Herstellung 
oder Weiterverarbeitung besteht die Möglichkeit, dass 
Nanomaterialien freigesetzt werden. Nach ersten Unter- 
suchungen können etablierte Schutzmaßnahmen dieses 
Risiko wahrscheinlich deutlich mindern, zu prüfen bleibt, 
ob Vorschriften zur Arbeitssicherheit in allen Anwen- 
dungsfeldem ausgearbeitet sind und systematisch ange- 
wandt werden. 

Bei Nanoprodukten steht die Frage im Vordergrund, ob 
und in welcher Form freie Nanopartikel oder Nanofasem 
im Produkt vorliegen. Im Falle der festen Einbindung der 
Strukturen in eine Matrix ist das Expositionsrisiko in der 
Gebrauchsphase für Konsument und Umwelt vemachläs- 
sigbar gering. Wie sich aber weniger fest eingebundene 
Nanopartikel oder Nanofasem in den Produkten verhalten 
bzw. inwieweit sie migrieren, ist dagegen in den meisten 
Fällen unbekannt. Eine umweltoffene Anwendung bei- 
spielsweise von Eisen-Nanopartikeln zur Umweltsanie- 
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rung bedarf einer gründlichen naturwissenschaftlichen 
Risikobewertung. Ebenfalls weitestgehend ungeklärt ist 
das Verhalten von Nanomaterialien bei der Entsorgung 
der Produkte. 

710. Dennoch kann bereits jetzt festgestellt werden, 
dass bei einigen Nanoprodukten ein Besorgnisanlass be- 
steht. Dazu zählt der Einsatz von Nanopartikeln oder Na- 
no fasern in Aerosolen (z. B. Sprays) in Verbraucherpro- 
dukten. Für die aquatische Umwelt ist unter anderem die 
stetig wachsende Verwendung von Silber-Nanopartikeln 
in vielfältigen Produkten im Fokus der Betrachtung. Wei- 
terhin besteht, was den Schutz der menschlichen Gesund- 
heit angeht, ein besonderes Besorgnispotenzial hinsicht- 
lich einer möglichen Kanzerogenität von Kohlenstoff- 
Nanoröhren und vergleichbaren, faserförmigen Struktu- 
ren. Bei der Herstellung und dem Umgang mit diesen 
Materialien ist daher eine besondere Vorsorge bezie- 
hungsweise die Einhaltung hoher Schutzmaßnahmen ge- 
fordert. 

711. Zusammenfassend ist für NPF festzuhalten, dass: 

- noch viele offene Fragen zum Verhalten und zur Wir- 
kung in der Umwelt und in den Organismen - insbe- 
sondere angesichts der Vielfalt möglicher Materialien 
und Produkte - bestehen, 

- zweifelsohne aber einige (risikorelevante) Eigenschaf- 
ten der Nanomaterialien nicht von denjenigen des Ma- 
krostoffes abgeleitet werden können, 

- bereits Erkenntnisse über eine veränderte Aufnahme 
und Verteilung im Organismus im Vergleich zu ähnli- 
chen, aber größeren Strukturen existieren und 

- aufgrund der großen spezifischen Oberfläche sowie 
anderen nanospezifischen Eigenschaften, wie einer fo- 
tokatalytischen Aktivität, eine höhere Reaktivität im 
Vergleich zum gleichen Material herkömmlicher 
Größe möglich ist. Gleichzeitig kann die veränderte 
Aufnahme im Organismus und die Neigung Agglome- 
rate und Aggregate zu bilden zu anderen Dosis- Wir- 
kung-Beziehungen führen. 

Eine Bewertung des Umwelt- und Gesundheitsrisikos von 
NPF kann nicht alleine auf der Grundlage von etablierten 
Verfahren für herkömmliche Materialien erfolgen und 
muss derzeit noch getrennt für jedes Material und jedes 
Produkt einzeln vorgenommen werden. Eine der großen 
Herausforderungen besteht darin, ein mögliches Risiko 
neuer nanoskaliger Strukturen frühzeitig zu erkennen, was 
durch eine Einstufung anhand zu etablierender nanospezi- 
fischer Risikokriterien erfolgen kann (s. Abschn. 4.5.3). 
Bereits jetzt bestehen Hinweise für ein hohes Besorgnis- 
potenzial und somit für eine abstrakte Besorgnis im juris- 
tischen Sinn für einige NPF bzw. einige Nanoprodukte. 

7.1 .4 Handlungsbedarf aus Sicht des SRU 

712. Die vorangegangenen Analysen haben gezeigt, 
dass pauschale Urteile über Risiken weder bei Nanomate- 
rialien noch bei nanomaterialhaltigen Produkten möglich 
sind. Die naturwissenschaftliche Risikobewertung (Risi- 


koermittlung) ist notwendigerweise mit Unsicherheit be- 
haftet und erfordert bisher noch eine detaillierte Einzel- 
fallprüfung. Angesichts der Vielfalt der Materialien und 
Anwendungen konnte im vorliegenden Sondergutachten 
nur eine Auswahl näher betrachtet werden. Für die im 
Kapitel 4 dargestellten Materialien und Produkte kommt 
der SRU zu der Einschätzung, dass es noch große Berei- 
che mit erheblichen Wissensdefiziten gibt. Außerdem be- 
stehen in einigen Fällen durchaus Anlässe zur Besorgnis, 
die einen konkreten Handlungsbedarf begründen. Proble- 
matisch ist aus Sicht des SRU unter anderem die Verwen- 
dung von Nanomaterialien in verbrauchemahen Sprays 
sowie die zunehmende Vermarktung von Verbraucherpro- 
dukten, die Silber-Nanopartikel enthalten. Im Falle der 
CNTs ist besorgniserregend, dass bei manchen dieser 
Strukturen ein kanzerogenes Potenzial befürchtet wird. 
Da CNTs derzeit ausschließlich in Produkten, in denen 
sie im Polymer eingebunden sind, angeboten werden, be- 
zieht sich hier die Besorgnis hauptsächlich auf mögliche 
Expositionen bei der Herstellung und Weiterverarbeitung. 
Eine umweltoffene Anwendung von nanoskaligem Ei- 
sen(oxid), wie sie in manchen Ländern praktiziert wird, 
wäre ebenfalls mit dem Vorsorgeprinzip nicht vereinbar. 

713. Das Sondergutachten beschränkt sich jedoch nicht 
darauf, Bereiche zu identifizieren, in denen wissenschaft- 
liche Hinweise auf Risiken für Umwelt und Gesundheit 
bestehen. Vielmehr liegt ein weiterer Schwerpunkt der 
Untersuchung darauf, die strukturellen rechtlichen und 
prozeduralen Defizite herauszuarbeiten, die einem vor- 
sorgenden Umgang mit den Risiken von Nanomaterialien 
entgegenstehen. Ziel ist es vor allem auch, Reformansätze 
aufzuzeigen, die über das Themenfeld Nanomaterialien 
hinausweisen und für andere neue Technologien und Risi- 
ken relevant sind. Die Analysen im Sondergutachten zei- 
gen, dass beim derzeitigen Risikomanagement von Nano- 
materialien zwei Arten von Defiziten unterschieden 
werden können: nanospezifische Regelungslücken und 
allgemeine Vorsorgedefizite. 

714. Im Hinblick auf die veränderten Eigenschaften von 
Stoffen in nanoskaliger Form und die infolgedessen be- 
stehenden Wissenslücken ist bei Nanomaterialien von ei- 
nem Besorgnispotenzial auszugehen, das durch die beste- 
henden Regelungen nur teilweise aufgefangen wird. 
Nanomaterialien werden im Recht - bis auf wenige Aus- 
nahmen - nicht wie eigenständige Stoffe, sondern viel- 
mehr gemeinsam mit dem Makrostoff behandelt. Sofern 
also etwa Pflichten an den Stoff anknüpfen, so bestehen 
diese für den Stoff in nano- und makroskaliger Form ge- 
meinsam. Die fehlende rechtliche Unterscheidung von 
Nanomaterial und Makrostoff führt an einigen Stellen zu 
Lücken im Sicherheitsnetz, die geschlossen werden müs- 
sen (vgl. Empfehlungen in Abschn. 12 . 3 . 2 ). Teilweise ist 
dies bei der Anpassung von Regelungen schon dadurch 
vorgenommen worden, dass die an den Stoff geknüpften 
Pflichten nun zusätzlich auch für die nanoskalige Form 
des Stoffes gelten sollen. An den Stellen, an denen wei- 
terhin Regulierungslücken bestehen, sollte der Gesetzge- 
ber für die eigenständige rechtliche Betrachtung von Na- 
nomaterialien sorgen. 
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715. Die Analyse des Regulierungsrahmens hat darüber 
hinaus gezeigt, dass neben den nanospezifischen Regulie- 
rungslücken auch allgemeine Vorsorgedefizite bestehen. 
Dies gilt insbesondere für solche Regelungen, die nur an 
den Begriff der Gefährlichkeit anknüpfen und somit dem 
Problem der wissenschaftlichen Unsicherheit nicht aus- 
reichend Rechnung tragen. Wenn diesbezüglich Defizite 
bestehen, so muss nach Wegen gesucht werden, diese zu 
schließen. Hierzu sind Vorsorgeinstrumente notwendig, 
die auf Nanomaterialien zugeschnitten sind (vgl. Empfeh- 
lungen in Abschn. 7. 2. 3. 3). Der SRU sieht aber durchaus, 
dass diese Vorsorgedefizite nicht nur bei Nanomaterialien 
auftreten, sondern auch bei anderen chemischen Stoffen, 
hinsichtlich derer noch Wissenslücken bestehen. Auch 
deren Situation ist nicht zufriedenstellend, weswegen es 
naheliegt, dass die zur Verwirklichung eines vorsorge- 
orientierten Umgangs mit Nanomaterialien getroffenen 
Regelungen auch für die Regulierung anderer Stoffe als 
Vorbild genufzf werden. Im Fokus dieses Sondergufach- 
tens sfehen allerdings die Vorsorgedefizite bei der Regu- 
lierung von Nanomaterialien, die es wegen der schnellen 
Entwicklung immer neuer Materialien zu adressieren gilt. 

716. Da insbesondere das Stoffrecht und das Produkt- 
recht zur Verwirklichung des Binnenmarktes auf europäi- 
scher Ebene geregelt sind, sollte die Bundesregierung zur 
Gewährleistung eines vorsorgeorientierten Umgangs mit 
Nanomaterialien primär auf europäische Initiativen hin- 
wirken, aber auch selbst - dort, wo ihr Handlungsspiel- 
räume verbleiben oder im Rahmen der Schutzverstärkung - 
Maßnahmen ergreifen. 

717. Der Umgang mit den Risiken von Nanomaterialien 
ist allerdings nicht nur Aufgabe des Rechts, sondern be- 
trifft auch andere Bereiche von Politik und Gesellschaft. 
Vor allem dort, wo traditionelle Regulierung aufgrund 
von dynamischer Technikentwicklung, wissenschaftlicher 
Unsicherheit und schwieriger Abgrenzungs- und Defini- 
tionsfragen an ihre Grenzen stößt, kommt „weichen“ 
Steuerungsinstrumenten und gesellschaftlichen Dialog- 
prozessen eine größere Bedeutung zu. Hier sieht der SRU 
Potenziale für eine Weiterentwicklung vorsorgeorientier- 
ter Govemanceansätze. 

7.1 .5 Handlungsinstrumente auf Grundlage 
des Vorsorgeprinzips 

718. Regulierungsentscheidungen auf Grundlage des 
Vorsorgeprinzips sollten auf einem analytischen und einem 
normativen Prozess basieren, wie er in Abbildung 7-1 ide- 
altypisch dargestellt ist (vgl. auch Kap. 5.2). Die Anwen- 
dung von Vorsorgemaßnahmen im Einzelfall hängt aller- 
dings entscheidend davon ab, ob Kriterien gefunden 
werden können, die zur Begründung einer abstrakten Be- 
sorgnis, also des Vorsorgeanlasses verwendet werden 
können. Grundlage von Risikoentscheidungen sollte die 
Abschätzung der Besorgnis aus naturwissenschaftlicher 
Sicht sein, gleichzeitig müssen aber auch ökonomische, 
soziale und politische Abwägungen (z. B. Kosten-Nut- 
zen- Verhältnis, Alternativen und gesellschaftliche Akzep- 


tanz) eine Rolle spielen, ln Anlehnung an diese Kriterien, 
die sowohl besorgniserregende als auch entlastende As- 
pekte abbilden, können Formeln entwickelt werden, die 
zur Bestimmung der abstrakten Besorgnis dienen. Unter 
Zuhilfenahme von Je-desto-Formeln (vgl. Kap. 5.3) kann 
nach der grundrechtlichen Eingriffstiefe differenziert und 
ein im konkreten Falle verhältnismäßiges Vorgehen 
ermöglicht werden. Durch sie können unterschiedliche 
Regulierungsziele verfolgt werden (Abb. 7-1): die Ver- 
besserung von Information und Rückverfolgbarkeit, die 
Schaffung von Wahlfreiheit für Verbraucher, die Be- 
schränkung der Verwendung oder Vermarktung sowie ein 
Verbot. Sie müssen sich grundsätzlich am Schutzgut 
orientieren. 

Zu den verschiedenen für den Umgang mit Nanomateria- 
lien oder Nanoprodukten denkbaren Instrumenten - man 
könnte insoweit von einem Instrumentenbaukasten spre- 
chen - gehören: 

- Meldepflicht: Aufbau einer Meldepflicht und eines 
Registers für nanomaterialhaltige Produkte, das der 
Informationen der Behörden und/oder der Öffentlich- 
keit dient. 

- Kennzeichnungspflicht: Information der Verbraucher 
über nanoskalige Inhaltsstoffe durch eine Kennzeich- 
nung auf dem Produkt, damit diese von ihrer Wahlfrei- 
heit Gebrauch machen können. 

- Registrierungspflicht: umfassende Umsetzung des 
Prinzips „no data, no market“ (keine Vermarktung ei- 
nes Stoffs ohne Durchführung bestimmfer Tesfs) für 
Nanomaterialien. 

- Generelle Zulassung: Verwendung nur solcher Nano- 
materialien, die nach einer Sicherheitsbewertung in 
eine „Positivliste“ zugelassener Stoffe aufgenommen 
wurden. 

- Individuelle Zulassung: Bei Nanomaterialien, bei de- 
nen eine abstrakte Besorgnis besteht oder sich wider- 
sprüchliche naturwissenschaftliche Aussagen zur 
Gefährlichkeit gegenüberstehen, wird zunächst eine 
Gefährlichkeit angenommen. Um diese Stoffe zu ver- 
wenden, muss der Hersteller oder Verwender die Ge- 
fährlichkeitsvermutung erschüttern, indem er entspre- 
chende Tatsachen darlegt. 

- Gefährdungshaftung: Haftungsregeln, die zur Folge 
haben, dass Hersteller oder Verwender auch dann haf- 
ten, wenn sie einen Schaden nicht verschulden. Die 
Gefährdungshaftung bietet einen Anreiz zur Erfor- 
schung der Wirkungen vor der Vermarktung von Na- 
nomaterialien bzw. Nanoprodukten, wenn sie nicht zu- 
lassungspfiichtig sind. 

- Anlagenbezogener Genehmigungsvorbehalt/Anzeige- 
pflicht: Behörden sollen wissen, in welchen Anlagen 
Nanomaterialien hergestellt oder verwendet werden, 
und die Möglichkeit haben, zum Schutz der Umwelt 
Emissions- oder Immissionsgrenzwerte festzulegen. 
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Abbildung 7- 1 



Drucksache M 17332 


-284- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


- Gesetzliche Verbote/Beschränkungen'. Verbot oder Be- 
schränkung der Verwendung von Nanomaterialien in 
bestimmten Produkten oder zu bestimmten Zwecken 
zum Schutz von Mensch und Umwelt vor einer Expo- 
sition gegenüber Nanomaterialien. 

- Pläne: Aufnahme von Maßnahmen zum Umgang mit 
Nanomaterialien und Nanoprodukten zum Schutz des 
Wasserhaushalts. 

- Bedarfsprüfung: Im Rahmen einer Zulassung kann 
vom Hersteller des Nanomaterials bzw. Nanoprodukts 
verlangt werden, den Nachweis dessen sozio-ökono- 
mischen Nutzens in konkreten Fällen zu erbringen. Ist 
dieser im Verhältnis zur Schwere des Risikos gering, 
darf die Zulassung verweigert werden. 

7.2 Empfehlungen für einen vorsorgenden 
Umgang mit Nanomaterialien 

719. Die folgenden Empfehlungen für einen vorsorge- 
orientierten Umgang mit Nanomaterialien beziehen sich 
zum einen auf die verschiedenen Schritte staatlicher Risi- 
kovorsorge (Risikoermittlung, Risikobewertung und Risi- 
komanagement), gehen darüber hinaus aber auch auf die 
Bedeutung gesellschaftlicher Dialogprozesse, die Rolle 
des Verbrauchers und auch die Verantwortung der Indus- 
trie ein. Dementsprechend betreffen sie verschiedene Be- 
reiche des politischen und gesellschaftlichen Handelns. 

7.2.1 Wissen verbessern 

720. Das Wissen über Wirkung und Verhalten von Na- 
nomaterialien in der Umwelt und in den Organismen ist 
zum Teil noch recht gering. Allerdings muss dabei zwi- 
schen schon länger etablierten Materialien und Neuent- 
wicklungen unterschieden werden. Beispielsweise gibt es 
durchaus zahlreiche sowohl in vitro als auch in vivo Toxi- 
zitätsstudien mit Titandioxid-, Gold- oder Silber-Nano- 
partikeln. Zu bemängeln ist bei diesen Nanopartikeln pri- 
mär das Fehlen von Langzeitstudien am Tiermodell mit 
niedrigen bzw. realistischen Expositionskonzentrationen. 
Auch zu anderen Materialien liegen bereits einige Studien 
einschließlich zu deren Umweltwirkung, beispielsweise 
Kurzzeittests zur Ökotoxikologie, vor. Gerade in den letz- 
ten Jahren ist aufgrund des steigenden Interesses an dem 
Thema „Risiken von Nanomaterialien“ eine stetige Zu- 
nahme an Forschungsvorhaben und veröffentlichten Stu- 
dien zu verzeichnen. Eine Besonderheit der Nanotechno- 
logien aber ist, dass sich eine unüberschaubare Vielfalt an 
Strukturen in der Erforschung und Entwicklung befindet. 
Alleine durch Ummantelung (Coating) können Materia- 
lien, die das Potenzial für sehr unterschiedliche biologi- 
sche Effekte aufweisen, bei gleicher Größe geschaffen 
werden. Mit dieser Entwicklung so weit wie möglich 
schrittzuhalten, ist zweifelsohne eine besondere Heraus- 
forderung der Risikoforschung, für die entsprechende 
Rahmenbedingungen geschaffen werden müssen. 

721. Ein erster wichtiger Schritt für den Umgang mit 
Nanomaterialien ist die Normung der Begriffe. So wurde 
für Nanoobjekte bereits eine ISO-Norm veröffentlicht, für 
Nanomaterialien liegt ein Normungsvorschlag vor. Dage- 


gen fehlen bisher standardisierte Verfahren für Ökotoxizi- 
täts- und Toxizitätstests ebenso wie hierfür erforderliche 
Materialstandards. Es wurden bereits frühzeitig Arbeits- 
gruppen im Rahmen der Organisation für wirtschaftliche 
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) eingerichtet, 
die sich der Standardisierung von Testverfahren und Ma- 
terialien widmen und damit einen ersten Schritt zur Be- 
seitigung der Defizite gemacht haben. Erste Ergebnisse 
dieser Arbeitsgruppen sind bereits veröffentlicht. Es ist 
wichtig, dass dieser Prozess möglichst bald abgeschlos- 
sen wird. 

722. Ein wesentliches Instrument zur Generierung von 
Daten zu Eigenschaften und zur Wirkung von Nanomate- 
rialien kann bei entsprechender Ausgestaltung zweifels- 
ohne die Registrierung in der REACH-VO sein. Durch 
diese können die Hersteller zur Datengenerierung in die 
Pflicht genommen werden. Der SRU schlägt insofern 
eine Novelle der REACH-VO mit dem Ziel vor, Nanoma- 
terialien mit einem eigenen Dossier zu registrieren und 
insbesondere hinsichtlich der Mengenschwellen und 
Standarddatenanforderungen die entsprechend notwendi- 
gen Anpassungen vorzunehmen. Ergänzend sollte für in- 
dustriell hergestellte Nanomaterialien ein Basisdatensatz 
zur Verfügung gestellt werden (hinsichtlich der Einzelhei- 
ten vgl. Abschn. 7. 2. 4. 2). 

723. Öffentlich finanzierte Forschung ist ein weiterer 
wichtiger Baustein, um die bestehenden Wissenslücken in 
der Risiko Forschung zu schließen. Im Bereich Nanotech- 
nologien spricht sich der SRU dafür aus, dass die Risiko- 
forschung einen zentralen Schwerpunkt neben der Grund- 
lagenforschung in den vom Bundesministerium für 
Bildung und Forschung geförderten Programmen zu Na- 
notechnologien zugewiesen bekommt, da sie in besonde- 
rer Verantwortung des Staates liegt. Eine weitere Säule 
können Anwendungsfelder dieser Technologien sein, für 
die ein besonderes gesellschaftliches Interesse besteht, 
wie zum Beispiel die Entwicklung von Technologien, die 
dem Umweltschutz dienen. 

724. Vorschläge für Forschungsvorhaben zu Umwelt- 
und Gesundheitsrisiken wurden bereits von verschiedener 
Seite unterbreitet. Im Folgenden will der SRU einige 
Schwerpunkte der Risiko Forschung an Nanopartikeln und 
Nanofasem (NPF) hervorheben: 

- Die Herstellung von Materialstandards für Toxizifäfs- 
und Ökotoxizitäfstesfs, 

- die Ermittlung von Parametern, die deren Toxizität be- 
stimmen, für eine Risikokategorisierung der Strukturen, 

- ihr Migrationsverhalten aus Produkten, 

- ihr Verhalten und Toxizität nach oraler Aufnahme, 

- ihr Penetrationsverhalten durch geschädigte oder er- 
krankte Haut, 

- Studien zur chronischen Toxizität nach inhalativer 
Aufnahme mit realistischen Expositionskonzentratio- 
nen, 

- ihr Verhalten in natürlichen aquatischen Systemen und 
in Böden sowie die Ermittlung der das Verhalten in 
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den Medien bestimmenden Parameter, um eine Kate- 
gorisierung der Strukturen zu ermöglichen, 

- ihre chronische Wirkungen auf aquatische und terrest- 
rische Organismen sowie 

- die Entwicklung von robusten Nachweismethoden für 
Nanomaterialien in Lebensmitteln und in Umweltme- 
dien wie auch zur Erfassung der Exposition einzelner 
Arbeiter beim Umgang mit Nanomaterialien und 

- das Verhalten von Nanomaterialien bzw. nanomaterial- 
haltigen Produkten bei der Entsorgung (Sammlung, 
Transport, mechanische Aufbereitung, Verwertung, 
Verbrennung, Ablagerung) (s. a. Abschn. 1 . 23 . 2 ). 

7.2.2 Naturwissenschaftliche Kriterien für 
eine vorläufige Risikoabschätzung 
entwickeln und anwenden 

725. Eine besondere Herausforderung stellt der Um- 
gang mit neu entwickelten Nanomaterialien dar, für die 
noch keine oder sehr wenige Risikodaten vorliegen. Hier- 
für schlägt der SRU Kriterien für eine vorläufige natur- 


wissenschaftliche Risikoabschätzung vor (Abb. 7-2), die 
den vorsorgeorientierten Umgang mit diesen neuen Mate- 
rialien unter anderem insofern erleichtern, als sie zur Be- 
stimmung einer abstrakten Besorgnis genutzt werden 
können. Orientieren sollten sich die Kriterien an einfach 
zu bestimmenden Materialeigenschaften, um somit schon 
sehr früh eine erste Risikobetrachtung zu ermöglichen. 
Was die inhärenten Eigenschaften der Materialien betrifft, 
stehen die Größe, die Löslichkeit, die Persistenz und die 
Reaktivität der Oberfläche der NPF im Vordergrund. Hin- 
weise für eine hohe Reaktivität sind beispielsweise Elek- 
tronendonatoren oder -akkzeptoren (wie z. B. Metalle) an 
der Partikeloberfläche oder aber ein bestimmtes Verhält- 
nis von Länge zu Querschnitt bei faserähnlichen Struktu- 
ren. Entlastungskriterien stellen dagegen eine stabile, die 
Reaktivität mindernde Ummantelung und eine hohe 
Neigung Aggregate und Agglomerate zu bilden dar. Hin- 
sichtlich der Produktbewertung beziehungsweise Exposi- 
tionsbestimmung ist unter anderem die Produktions- 
menge, die Art der Verwendung des Produktes und wie 
stabil das Nanomaterial in dem Produkt bzw. in eine Ma- 
trix eingebunden ist, von Bedeutung (s. Abb. 7-2). 


Abbildung 7-2 


Entscheidungsbaum für eine Risikokategorisierung von Nanopartikeln oder Nanofasern 
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Um die genannten Kriterien in der Praxis anzuwenden, ist 
es zweifelsohne erforderlich, diese zu konkretisieren bzw. 
entsprechende Werte, die eine eindeutige Priorisierung 
zulassen, abzuleiten. Bei dem Fehlen von Informationen 
zu einem der genannten Kriterien sollte dieses vorsorgend 
ausgelegt werden. Ziel kann es unter anderem sein, diese 
Indikatoren dann in Leitlinien für den Umgang mit NPF 
in Entwicklung, Herstellung und Weiterverarbeitung ein- 
fließen zu lassen. 

726. Eine weitere Option zur Anwendung von Risiko- 
kriterien für Nanomaterialien ist aus Sicht des SRU die 
Registrierung in der REACH-VO. Bisher ist im Rahmen 
der Verordnung dann eine Stoffsicherheitsbeurteilung, die 
eine Expositions- und Risikobewertung umfasst, durch- 
zuführen, wenn ein Stoff gefährlich ist. Anhand der oben 
genannten Risikokriterien könnte eine vorläufige Risiko- 
abschätzung für das Material vorgenommen und ermittelt 
werden, ob eine Stoffsicherheitsbeurteilung durch den 
Hersteller erforderlich ist. Innerhalb der REACH-VO 
sollten die Risikokriterien auch im Rahmen der Zulas- 
sung eine Rolle spielen. So sollte sich - im Zusammen- 
hang mit einer stärker vorsorgeorientiert auszugestalten- 
den Zulassung - bei Nanomaterialien, bei denen aufgrund 
der vorläufigen Risikoabschätzung eine hohe Priorität 
identifiziert wurde, eine Zulassungspflicht begründen las- 
sen. 

727. Ähnliche Bedeutung sollten die Kriterien im Be- 
reich des Produktrechts erlangen. Hier empfiehlt der 
SRU, bei schwach regulierten Nanoprodukten vom Her- 
steller eine vorläufige Risikobewertung und im Fall eines 
hohen Risikos eine Produktrisikobewertung zu fordern. 
Diese Vorsichtsmaßnahmen sollte man im Rahmen von 
Initiativen zum verantwortungsvollen Umgang von Un- 
ternehmen mit Nanomaterialien verankern und ihre Ein- 
haltung durch Haftungsverschärfungen fordern. Im Be- 
reich des Produktrechts können die Kriterien des 
Weiteren im Rahmen der Marktüberwachung angewendet 
werden. Wenn Verbote und Beschränkungen durch die 
Überwachungsbehörden schon bei einer abstrakten Be- 
sorgnis ermöglicht werden, ist es sinnvoll, entsprechende 
Kriterien zur Konkretisierung heranzuziehen. 

7.2.3 Regulierungslücken schließen und 
vorsorgende Risikominimierung 
verstärken 

7.2. 3.1 Regulierung von Nanomaterialien 
gestalten 

Notwendigkeit einer kohärenten Gesetzgebnng für 
Nanomaterialien 

728. Vor dem Hintergrund, dass Nanomaterialien in ver- 
schiedensten Produkten verwendet werden und über 
unterschiedliche Pfade ihren Weg in die verschiedenen 
Umweltmedien finden können, erscheint es zunächst kon- 
sequent, weder auf nationaler noch auf europäischer 
Ebene ein einheitliches Regelungsregime für Nanomate- 
rialien zu entwickeln. Ihre Regulierung sollte sich auch 
- soweit möglich - an den bestehenden Regelungen 
orientieren und an diesen ansetzen. Dies gilt insbesondere 


für die Bereiche, in denen zunächsf dafür gesorgt werden 
muss, dass nanospezifische Regelungslücken geschlossen 
werden. Auch besondere Instrumente, die nur für Nano- 
materialien gelten, können selbstverständlich sektorspezi- 
fisch in die jeweiligen Regelungen integriert werden. 
Allerdings geht aufgrund der Komplexität, die durch die 
vielen Sektoren und damit auch vielen betroffenen Regel- 
werke entsteht, Transparenz für die Öffentlichkeit ver- 
loren. Außerdem fehlt eine Regelung, die sektorüber- 
greifend bestimmte Grundregeln für den Umgang mit 
Nanomaterialien festlegt. 

Aus den genannten Gründen schlägt der SRU den Erlass 
eines übergreifenden Rechtsaktes vor, mit dem einerseits 
die einzelnen bereichsspezifischen Regelungen geändert, 
andererseits aber bestimmte sektorübergreifend gültige 
Vorgaben „vor die Klammer“ gezogen werden. Dieser all- 
gemeine Teil sollte die folgenden Regelungen beinhalten: 

- Definition von Nanomaterialien, wobei in Anlehnung 
an diese Definition der Anwendungsbereich für die 
einzelnen bereichsspezifischen Regelungen gesondert 
fesfgelegf werden kann, 

- Generalklausel, wonach auch im Hinblick auf die der- 
zeit noch bestehenden Wissensdefizite zur Gewähr- 
leistung eines sicheren Umgangs mit Nanomaterialien 
das Vorsorgeprinzip anzuwenden ist, 

- Meldepflicht für die Verwendung von Nanomateria- 
lien in Produkten und ein darauf aufbauendes Nano- 
produktregister, 

- Ermächtigungsgrundlage für den Erlass von vorsorge- 
orientierten Einzelmaßnahmen zum Schutz von Um- 
welt und Gesundheit vor Produkten, bei denen eine 
abstrakte Besorgnis identifiziert wurde. 

Zu bevorzugen wäre es, einen solchen Rechtsakt auf 
europäischer Ebene anzusiedeln. Sollte dies allerdings 
auf absehbare Zeit nicht realisierbar sein, so wäre auch 
eine Regelung in Deutschland durch ein Artikelgesetz 
denkbar. Hierzu sollten die für nationale Maßnahmen ver- 
bleibenden Spielräume ausgelotet und geprüft werden, in- 
wiefern zur Schutzverstärkung über bereits bestehende 
europäische Regelungen hinausgegangen werden kann. 

Nanomaterialien znm Anknüpfnngspnnkt für 
rechtliche Pflichten machen 

729. Die bestehenden Regelungen für Stoffe sind für 
eine vorsorgeorientierte Regulierung von Nanomateria- 
lien als Nanoformen von Stoffen nicht ausreichend. Dies 
hegt auch daran, dass oft unklar ist, wie mit Nanomateria- 
lien rechtlich umzugehen ist. Denn es handelt sich bei ih- 
nen zwar per Definition um Stoffe, weswegen sie grund- 
sätzlich reguliert sind, sie werden jedoch - von einigen 
Ausnahmen abgesehen - gegenüber ihrem makroskaligen 
Pendant rechtlich nicht eigenständig betrachtet. Dies ist 
im Hinblick auf die möglicherweise veränderten Eigen- 
schaften und nanospezifischen Besonderheiten nicht ge- 
rechtfertigt. Nanomaterialien sollten daher grundsätzlich 
als eigenständige Stoffe behandelt werden. Eine Aus- 
nahme bildet REACH, in der aus rechtssystematischen 
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Gründen die Behandlung von Nanomaterialien wie ein ei- 
genständiger Stoff im Sinne einer juristischen Fiktion 
empfohlen wird (vgl. Abschn. 6.2.1.1.13). Diese Gleich- 
stellung reicht aber noch nicht aus, um das gleiche 
Schutzniveau zu erhalten. Die für makroskalige Stoffe ge- 
troffenen Regelungen sind nicht ohne Weiteres auf Nano- 
materialien anwendbar (Grenzwerte in Massenkonzentra- 
tionen, Mengenschwellen in Tonnen). Außerdem ist es 
erforderlich, für Nanomaterialien als Beispiel für Stoffe, 
über die man noch nicht viel weiß, teilweise besondere 
Instrumente zur Risikovorsorge vorzusehen. Aus diesem 
Grund sollten Nanomaterialien als solche zum Anknüp- 
fungspunkt für Regelungen gemacht werden. 

ln einem ersten Schritt müssen Nanomaterialien einheit- 
lich definiert werden. Der SRU unterstützt den Vorschlag 
der Europäischen Kommission, eine einheitliche europäi- 
sche Definition für Nanomaterialien zu beschließen, die 
einen Rahmen für Politik und Regulierung bilden soll 
(Kap. 3.3). Für einen solchen Rahmen, der so unter- 
schiedliche Maßnahmen umfassen kann wie Forschungs- 
forderung, Notifizierung von Produkten oder Stoff- bzw. 
Produktregulierungen, ist aber nach Auffassung des SRU 
die von der Europäischen Kommission vorgeschlagene 
Größenbegrenzung bis 100 nm zu eng gefasst. Zumindest 
eine Untersuchung und Beobachtung von Nanomateria- 
lien sollte aus Vorsorgegründen bis zu einer Größe von 
300 nm erfolgen. Die Größenbegrenzung sollte sich ein- 
deutig nur auf die Primärpartikel beziehen. Die Agglome- 
rate und Aggregate der Primärpartikel sollten ohne 
Größenbegrenzung von der Definition mit umfasst wer- 
den. Für spezielle regulatorische Zwecke kann diese De- 
finition dann, wenn erforderlich, angepasst werden (vgl. 
Kap. 3.3). 

ln einem zweiten Schritt sollte - sofern dies im Hinblick 
auf die einzelnen Regelungen des Rechtsbereichs für 
Stoffe sinnvoll ist - klargestellt werden, dass die so defi- 
nierten Nanomaterialien grundsätzlich wie eigenständige 
Stoffe behandelt werden (juristische Fiktion). Sofern Mo- 
difikationen und zusätzliche Instrumente notwendig sind, 
können diese speziell zur vorsorgeorientierten Regulie- 
rung von Nanomaterialien eingeführt werden. 

Nomenklatur für Nanomaterialien entwickeln 

730. Derzeit gibt es keine offizielle Nomenklatur für 
Nanomaferialien. Dies isf insoweit irreführend, als unfer 
dem makroskaligen Stoff auch dessen nanoskalige Form 
gefasst wird. Auswirkungen hat dies beispielsweise, 
wenn Stoffe in Positivlisten geführt werden oder Pro- 
dukte mit ihren Inhaltsstoffen gekennzeichnet werden. 
Für Nanomaterialien muss daher die Nomenklatur zur 
Stoffidentität erweitert werden. Hierbei kommt für Che- 
mikalien die Anknüpfung an die CAS-Nummer (CAS = 
Chemical Abstracts Service), an den lUPAC -Namen 
(lUPAC = International Union of Pure and Applied Che- 
mistry), aber auch an die EG-Nummer (aus dem EG- 
Stoff-lnventar) in Betracht. Der SRU schlägt vor, vorran- 
gig die EG-Nummer n zu verwenden, da deren Vergabe 
von der EU gelenkt werden kann. Wünschenswert wäre 
neben der Vergabe einer eigenen EG-Nummer für be- 


stimmte Nanomaterialien zur Gewährleistung von Trans- 
parenz die Verwendung des Zusatzes „n“ im Anschluss an 
die Nummer. Sofern zur Bezeichnung der Name des Stof- 
fes verwendet wird, sollte durch den Zusatz „Nano“ auf 
die Nanoskaligkeit des Stoffes hingewiesen werden. 
Auch für den Bereich der Lebensmittel sollte die gezielte 
Benennung von nanoskaligen Stoffen möglich sein. Sinn- 
voll ist in diesem Zusammenhang eine Anknüpfung so- 
wohl an die Verkehrsbezeichnung als auch an die E-Num- 
mer (Zusatzstoffe für Lebensmittel). Insofern schlägt der 
SRU vor, die E-Nummer bei Nanomaterialien um ein „n“ 
zu ergänzen und hinter die Verkehrsbezeichnung eben- 
falls den Zusatz „Nano“ anzufügen. Der Stoffbezeich- 
nung ist so direkt ein Hinweis auf die Nanoskaligkeit zu 
entnehmen. 

7.2. 3.2 Nanospezifische Regulierungslücken 
schließen 

Sicherheit von Nanomaterialien bewerten 

731. Rechtspfiichten können nur dann verhältnismäßig 
sein, wenn sie dem Gefährdungspotenzial entsprechen. 
Damit dieses für die einzelnen Maßnahmen bestimmt 
werden kann, ist es notwendig, die für die Sicherheifsbe- 
wertung von Nanomaterialien erforderlichen Daten zu 
sammeln. Das wichtigste Instrument zur Sammlung von 
Stoffinformationen ist die Registrierungspflicht der 
REACH-VO. Deren Ausgestaltung gewährleistet jedoch 
nicht das Zusammentragen aller für die Sicherheifsbewer- 
tung relevanten Informationen (vgl. Abschn. 6. 2. 1.1. 3). 
Um hier Abhilfe zu schaffen, empfiehlt der SRU: 

- Eigenes Dossier mit den Standarddaten: Nanomateria- 
lien sollten in allen Fällen mit einem eigenen Dossier 
unabhängig von ihrem makroskaligen Pendant regis- 
triert werden. Neben der eigenständigen Registrierung 
muss auch gewährleistet werden, dass die für Phase- 
in-Stoffe geltenden Übergangsfristen und die für ei- 
nige Stoffe formulierten Ausnahmen (Anhänge IV und 
V der REACH-VO) für neu hergesfeilte Nanomateria- 
lien nicht gelten. Zusätzlich ist es erforderlich, die 
Mengenschwellen für Nanomaterialien abzusenken. 
Parallel sollte geprüft werden, inwiefern sich andere 
Parameter zur Auslösung der gestaffelten Datenanfor- 
derungen eignen. Auch die Standarddatenanforderun- 
gen für die Registrierung müssen überarbeitet und im 
Hinblick auf die Besonderheiten von Nanomaterialien 
angepasst bzw. ergänzt werden (s. u. „Prüfanforderun- 
gen“). 

- Basisdatensatz für Nanomaterialien: Für industriell 
hergestellte Nanomaterialien soll der Europäischen 
Chemikalienagentur (ECHA) unabhängig von den 
Mengenschwellen ein Basisdatensatz zur Verfügung ge- 
sfellt werden, dessen Umfang in Abhängigkeit von der 
Größe der Nanomaterialien variieren kann. So sollte für 
Nano materialen bis zu einer Größe von 100 nm ein er- 
weiterter Basisdatensatz zur Verfügung gesfellt wer- 
den, auf dessen Grundlage die Registranten eine vor- 
läufige Risikoabschätzung durchführen können. Daher 
muss er zum Beispiel Angaben zur Größenverteilung, 
Löslichkeit, Biopersistenz, Toxikokinetik und zur aku- 
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ten sowie chronischen Toxizität der Nanomaterialien 
enthalten. Da es aus Vorsorgegründen gerechtfertigt ist 
größere Nanomaterialien zumindest zu beobachten, 
sollte für Nanomaterialien bis zu einer Größe von 
300 nm ein vereinfachter Basisdatensatz eingereicht 
werden, durch den physikalisch-chemische Daten zur 
Charakterisierung und Informationen zur Verwendung 
abgefragt werden. Ziel dieses vereinfachten Basisda- 
tensatzes ist es, die Wissensbasis über Nanomateria- 
lien schnellstmöglich zu erweitern. 

Auf den gesammelten Daten aufbauend isf durch den 
Hersfeller bzw. Importeur eine Sicherheitsbewertung 
durchzuführen und eine Einstufung der Gefährlichkeit 
vorzunehmen. Instrument hierfür isf, neben der Pflicht, 
innerhalb der Registrierung nach der REACH-VO eine 
Stoffsicherheitsbeurteilung durchzuführen, vor allem 
auch die Einstufung nach der CLP-VO. Dies geschieht 
zunächst in Eigenverantwortung. Für bestimmte Stoffe ist 
aber eine behördliche Sicherheitsbewertung vorgesehen, 
Instrument hierfür isf die Stoffbewertung der REACH- 
VO, die letztendlich aber nur für einen Bruchteil aller 
Stoffe durchgeführt werden kann. Aufgrund der Voraus- 
setzungen für die einzelnen Instrumente zur Sicherheits- 
bewertung und deren Ausgestaltung müssen Nanomate- 
rialien derzeit weder durch die Hersteller bzw. Importeure 
noch durch die Behörden bewertet werden. Da die Be- 
wertung der Sicherheit von Nanomaterialien Vorausset- 
zung für ein angemessenes Risikomanagement ist, ist 
diese Situation nicht hinnehmbar. Der SRU empfiehlt da- 
her im Einzelnen: 

- Stoffsicherheitsbericht für alle Nanomaterialien, bei 
denen eine abstrakte Besorgnis besteht: Eine Exposi- 
tions- und Risikobewertung umfassende Stoffsicher- 
heitsbeurteilung im Sinne von Artikel 14 Absatz 4 der 
REACH-VO soll für alle Nanomaterialien durchge- 
führt werden, bei denen ein Anfangsverdacht besteht. 
Für die Konkretisierung des Anfangsverdachts schlägt 
der SRU die Verwendung der in Abschnitt 7.2.2 vor- 
gestellten materialbezogenen Kriterien für eine vor- 
läufige Risikoabschätzung vor. 

- Einstufung: Auch Nanomaterialien müssen eingestuft 
werden, sofern sie aufgrund der Einstufungskriterien 
der CLP-VO einer Gefährdungsklasse und -kategorie 
zugeordnet werden können. Insofern sollte überprüft 
werden, ob die Einstufungskriterien ausreichend auf 
nanospezifische Besonderheiten eingehen. Sollten für 
Nanomaterialien neue Wirkendpunkte (andere als 
z. B. Entzündungen) entdeckt werden, so sind neue 
Gefährdungsklassen einzuführen. Bereits jetzt enthält 
die Zuordnung zu den verschiedenen Gefährdungska- 
tegorien Vorsorgeelemente (Sicherheitsaufschlag, Ein- 
stufung bei Besorgnis). Diese gilt es jedoch zu stärken 
und auszubauen. 

- Stoffbewertung'. Die ECHA und die Mitgliedstaaten 
sollten bei der Entwicklung von Kriterien, über die be- 
hördlich zu bewertende Stoffe bestimmt werden, dafür 
sorgen, dass auch Nanomaterialien diese Vorausset- 
zungen erfüllen. 


Sicherheit von besonders sensiblen Verbrancher- 
prodnkten gewährleisten 

732 . Grundsätzlich sind die Hersteller von Produkten 
aufgrund ihrer gesetzlich festgeschriebenen Produktver- 
antwortung und auch aufgrund der Vorgaben des Haf- 
tungsrechts verpflichtet, die Sicherheit der von ihnen her- 
gestellten Produkte zu gewährleisten. Dennoch hat sich 
der Gesetzgeber für besonders sensible Verbraucherpro- 
dukte - wie etwa Lebensmittel und Lebensmittelbedarfs- 
gegenstände - dafür entschieden, Zulassungsverfahren 
einzuführen. Gleiches gilt auch für bestimmfe Inhalfs- 
sfoffe von Kosmetika. Hierdurch sollen Verbraucher vor 
möglicherweise gesundheitsbeeinträchtigenden Stoffen 
geschützt werden. Im Hinblick auf diese bereits etablier- 
ten Zulassungsverfahren muss sichergestellt werden, dass 
auch nanoskalige Stoffe nur dann verwendet werden dür- 
fen, wenn ihre Sicherheit gewährleistet ist. Diesbezüglich 
empfiehlt der SRU für diese Rechtsbereiche: 

- Eigenständige Zulassung von Nanomaterialien: Um 
das Schutzniveau zu erreichen, das auch für makro- 
skalige Stoffe gilt, sollte - sofern dies noch nicht 
geschehen ist - dafür gesorgt werden, dass Nanomate- 
rialien einer eigenständigen Zulassung bedürfen, wenn 
sie in den genannten besonders sensiblen Verbraucher- 
produkten verwendet werden sollen. Nur so kann ge- 
währleistet werden, dass auch für Nanomaterialien 
eine eigenständige, der Zulassung vorangehende Si- 
cherheitsbewertung durchgeführt werden muss. 

- Zulassungsvoraussetzungen: Eine Zulassung soll zum 
einen nur dann erteilt werden dürfen, wenn die Sicher- 
heit der Verwendung des Nanomaterials nachgewiesen 
ist. Dies bedeutet, dass die Prüfanforderungen und die 
Sicherheitsbewertung hinreichend auf die Besonder- 
heiten von Nanomaterialien zugeschnitten sein müs- 
sen. Solange dies aufgrund fehlender Risikobewer- 
tungsmethoden nicht gewährleistet werden kann, 
sollten Zulassungen zum einen nur dann erteilt wer- 
den, wenn der Hersteller im Sinne der widerlegbaren 
Gefährlichkeitsvermutung nachweisen kann, dass die 
zugrunde gelegten Risikobewertungsmethoden nach 
derzeitigem Wissenstand die Besonderheiten ausrei- 
chend adressieren. Zum anderen sollten Zulassungen 
unter dem Vorbehalt einer erneuten Prüfung bei neuen 
Erkenntnissen stehen. Zusätzlich sollte es Vorausset- 
zung für die Zulassung sein, dass Nachweismethoden 
angegeben werden. Hierdurch wird ein Anreiz ge- 
schaffen, eben solche Nachweismethoden zu entwi- 
ckeln. Außerdem wird den Behörden die Möglichkeit 
eröffnet, die Einhaltung der erteilten Zulassungen zu 
überwachen. 

- Prüfanforderungen: Hinsichtlich der Prüfanforderun- 
gen sind insbesondere das Lösungsverhalten des Na- 
nomaterials und seine Verteilung in Biota und Umwelt 
sowie die chronische Toxizität von Bedeutung. Hierzu 
sollten Daten vorgelegt werden und das Testdesign auf 
die Besonderheiten der Nanomaterialien zugeschnitten 
werden. 
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Herstellung und Verwendung von Nanomaterialien in 
Anlagen kontrollieren 

733 . Nanomaterialien werden schon heute teilweise in 
großen Mengen in Anlagen hergestellt und verwendet. 
Darüber, wie viele Anlagen dies genau betrifft, gibt es al- 
lerdings keine Angaben. Welche Vorgaben etwa für Er- 
richtung und Betrieb der Anlagen gelten, hat entscheiden- 
den Einfluss auf den Schutz der umliegenden Umwelt 
und die benachbart wohnenden Menschen. Auch die Her- 
stellung und Verwendung von Nanomaterialien in Anla- 
gen sollte daher - soweit erforderlich - behördlich kon- 
trolliert werden. Im Einzelnen schlägt der SRU die 
folgenden Maßnahmen vor: 

- Genehmigungsvorbehalt bzw. Anzeigepflicht: Da der 
Fokus der Risikobetrachtung von synthetisch herge- 
stellten Nanomaterialien derzeit auf nicht oder kaum 
löslichen NPF liegt, sollte zumindest der Umgang mit 
diesen dem immissionsschutzrechtlichen Genehmi- 
gungsvorbehalt des § 4 Bundes-Immissionsschutzge- 
setz (BImSchG) unterliegen. Darüber hinausgehend 
ist zu erwägen - auch um die Relevanz von Nanoma- 
terialien in Bezug auf den Immissionsschutz besser 
abschätzen zu können - eine Anzeigepflicht für die in- 
dustrielle Herstellung und Verwendung aller sonstigen 
Nanomaterialien zu etablieren. Die erteilten Genehmi- 
gungen bzw. eingegangenen Anzeigen sollten zentral 
gesammelt werden. 

- Sichere Verwendung: Um sicherzustellen, dass die An- 
lagenbetreiber Sicherheitsvorkehrungen treffen, um 
Störfälle von vornherein zu vermeiden bzw. deren 
Auswirkungen auf den Menschen und die Umwelt so 
weit wie möglich zu minimieren, sollte die Störfall- 
VO insbesondere bei solchen Anlagen angewandt 
werden, in denen Nanomaterialien vorhanden sind, bei 
denen ein Anfangsverdacht (abstrakte Besorgnis im 
Sinne des Vorsorgeprinzips) identifiziert wurde und 
die in relevanten Mengen in den Anlagen vorhanden 
sind. Insbesondere hinsichtlich des letzten Punktes be- 
dürfte es wiederum der Festlegung geeigneter Parame- 
ter und darauf aufbauend geeigneter Schwellenwerte. 

- Umgang mit wassergefährdenden Stoffen: Es sollte si- 
chergestellt werden, dass Nanomaterialien eigenstän- 
dig in die verschiedenen Wassergefährdungsklassen 
eingeordnet werden. Sobald eine solche Einordnung 
möglich ist, wird dies zu angemessenen Anforderun- 
gen an die Anlagen führen. Solange eine Einordnung 
in Wassergefährdungsklassen noch nicht sicher vorge- 
nommen werden kann, gelten für die Anlagen die 
sfrengsfen Anforderungen. 

Den Eintrag von synthetischen Nanomaterialien 
in die Umwelt minimieren 

734 . Dass Stoffe in die Umwelt gelangen, lässt sich 
nicht immer vollständig verhindern. Um dennoch einen 
bestmöglichen Schutz der Umwelt zu gewährleisten, gibt 
es neben Verboten und Qualitätsnormen auch Emissions- 
grenzwerte, die sich in der Regel am Stand der Technik 


orientieren. Weder über die Freisetzung von Nanomateria- 
lien noch über deren Verhalten in der Umwelt gibt es bisher 
ausreichende Erkenntnisse. Die normative Festlegung von 
Verboten, Qualitätsnormen und Emissionsgrenzwerten 
setzt allerdings eine ausreichende Entscheidungsbasis und 
damit auch naturwissenschaftliche Erkenntnisse voraus. 
Um die Umwelt dennoch - soweit möglich - vor dem 
Eintrag von Nanomaterialien zu schützen, schlägt der 
SRU folgende Maßnahmen vor: 

- Klarstellung der Anwendbarkeit: Der Gesetzgeber 
sollte zunächst klarstellen, dass die den Behörden zu- 
stehenden Eingriffsmöglichkeiten auch bei Nanomate- 
rialien greifen. Hierdurch soll ihnen - solange es an 
normativ festgelegten Verboten, Qualitätsnormen und 
Emissionsgrenzwerten fehlt - die Möglichkeit eröffnet 
werden, im Einzelfall Entscheidungen zu treffen. 

- Emissionsminimierungsgebot: Es sollte verbindlich 
festgeschrieben werden, dass die Emissionen von Na- 
nomaterialien, bei denen eine abstrakte Besorgnis be- 
steht, unter Beachtung des Grundsatzes der Verhältnis- 
mäßigkeit so weit wie möglich zu begrenzen sind. 

- Forschung: Die Wirkungen von Nanomaterialien auf 
die Umwelt müssen umfassend erforscht werden, um 
Schädlichkeitsschwellen ableiten zu können. Nur so 
wird eine Grundlage geschaffen, für einzelne oder 
gruppierbare Nanomaterialien Verbote, Qualitätsnor- 
men oder Emissionsgrenzwerte festzulegen. Insbeson- 
dere für die Festlegung von Emissionsgrenzwerten 
muss nach geeigneten Parametern gesucht werden. Es 
bedarf einer Konkretisierung des Standes der Technik 
und der Entwicklung geeigneter Messtechniken. 

- Leitfaden für Behörden: Den Behörden sollten Leitfä- 
den an die Hand gegeben werden, anhand derer sie im 
Einzelfall Vorgaben formulieren können. Hierzu soll- 
ten sie mit umfangreichen Informationsrechten ausge- 
stattet werden. 

Die Entstehung von nanomaterialhaltigem Abfall 
vermeiden 

735 . Nanomaterialien werden bereits in sehr unter- 
schiedlichen Produkten verwendet. Selbst wenn ein Na- 
nomaterial im Produkt fest eingebunden ist, so kann des- 
sen Freisetzung spätestens dann, wenn das Produkt in den 
Abfall gelangt, nicht mehr ausgeschlossen werden. Um 
zu vermeiden, dass Nanomaterialien, bei denen eine ab- 
strakte Besorgnis besteht, über den Abfallpfad in die Um- 
welt gelangen, sollte deshalb schon bei der Gestaltung 
von Produkten angesetzt werden. Der SRU empfiehlt da- 
her, zu prüfen, inwiefern die Verwendung von Nanomate- 
rialien in Produkten - sofern sie durch umweltverträgli- 
chere und gleich geeignete Stoffe substituiert werden 
können - im Hinblick auf den Abfallpfad verboten oder 
beschränkt werden sollte. Insofern ist unter Umständen 
eine Altemativenprüfung durchzuführen, im Rahmen de- 
rer die Chancen und Risiken über den Lebenszyklus hin- 
weg abgewogen werden müssen. 
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Mit nanomaterialhaltigem Abfall umweltschonend 
umgehen 

736. Über das Verhalten von Nanomaterialien im Ab- 
fallpfad weiß man derzeit noch sehr wenig, weswegen be- 
sondere Regeln fehlen. Bisher ist nanomaterialhaltiger 
Abfall nach den gleichen Regeln zu verwerten oder zu be- 
seitigen, wie Abfall, der keine Nanomaterialien enthält. 
Dies ist im Hinblick auf die Besonderheiten von Nanoma- 
terialien (veränderte Eigenschaften z. B. hinsichtlich Re- 
aktivität) fragwürdig. Es gilt daher die Regeln für den 
Umgang mit Abfall an die neuen Herausforderungen an- 
zupassen, wobei zwischen Produktions- und Siedlungsab- 
fall zu unterscheiden ist. 

Nanomaterialhaltige Produktionsabfälle entstehen bei der 
Herstellung und Weiterverarbeitung von Nanomaterialien 
und lassen sich daher direkt am Anfallort gesondert erfas- 
sen. Die folgenden Maßnahmen sollen daher einen vor- 
sorgeorientierten Umgang mit nanomaterialhaltigen Pro- 
duktionsabfällen ermöglichen: 

- Einstufung als gefährlicher Abfall: Ausgehend von 
den enormen Wissensdefiziten im Hinblick auf das 
Verhalten von Nanomaterialien im Abfallpfad und den 
Besonderheiten von Nanomaterialien ist es aus Vor- 
sorgegesichtspunkten gerechtfertigt, im Sinne der 
widerlegbaren Gefährlichkeitsvermutung davon aus- 
zugehen, dass es sich bei nanomaterialhaltigen Pro- 
duktionsabfällen um gefährlichen Abfall handelt. 
Diese Einstufung als gefährlicher Abfall zieht beson- 
dere Pflichten (wie etwa Berichtspfiichten, Verwen- 
dung bestimmter Behandlungsverfahren oder Vermi- 
schungsverbote) nach sich, die einen sorgsamen 
Umgang gewährleisten sollen. 

- Getrennte Sammlung: Die Herstellungs- und Verarbei- 
tungsbetriebe sollten verpflichtet werden, nanomate- 
rialhaltige Produktionsabfälle getrennt zu sammeln, zu 
lagern und einer geeigneten Behandlung zuzuführen. 

- Umgang mit nanomaterialhaltigen Produktionsabfäl- 
len'. Es ist nicht empfehlenswert, nanomaterialhaltige 
Produktionsabfälle nach den Regeln zu verwerten oder 
zu beseitigen, die auch für andere Abfälle gelten. Inso- 
fern besteht enormer Forschungsbedarf Der SRU 
sieht auch die Hersteller und Verarbeiter in der Pflicht, 
an Lösungsmöglichkeiten mitzuarbeiten. 

- Deponierung'. Es muss geprüft werden, inwiefern die 
Zuordnungskriterien für die Deponierung im Hinblick 
auf nanomaterialhaltige Produktionsabfälle einer An- 
passung bedürfen. 

Nanomaterialhaltiger Siedlungsabfall stellt insofern eine 
besondere Herausforderung dar, als eine gesonderte Be- 
handlung nicht praktikabel erscheint. Daher sind die gel- 
tenden Regeln für die Verwertung und die Beseitigung 
von Abfällen daraufhin zu überprüfen, ob sie auch auf na- 
noskalige Besonderheiten ausreichend eingehen. Im Ein- 
zelnen schlägt der SRU die folgenden Maßnahmen vor: 

- Einstufung als gefährlicher Abfall: Eine Einstufung 
als gefährlicher Abfall erfolgt nur dann, wenn die ent- 
haltenen Nanomaterialien gefährlich sind. Der Anpas- 


sungsbedarf besteht hier bei der Einstufung im Rah- 
men der CLP -Verordnung. 

- Rücknahmesysteme: Es ist weder praktikabel noch 
zielführend, bei Siedlungsabfällen grundsätzlich zwi- 
schen solchen, die Nanomaterialien enthalten, und 
solchen, die keine Nanomaterialien enthalten, zu un- 
terscheiden. Es sollte untersucht werden, ob für be- 
stimmte nanomaterialhaltige Abfälle - etwa wegen der 
zu erwartenden Mengen oder den besonderen Eigen- 
schaften - eine getrennte Erfassung anzuordnen ist. 

Unabhängig von der Art der Abfälle (Produktions- oder 
Siedlungsabfälle) sieht der SRU Forschungsbedarf hin- 
sichtlich der folgenden regulierungsrelevanten Fragestel- 
lungen: 

- Messverfahren'. Die zu entwickelnden Messverfahren 
für Nanomaterialien müssen auch im Hinblick auf den 
Abfallpfad (z. B. Abluft aus Aufbereitungsverfahren, 
Abgase der Müllverbrennung) geeignet sein. 

- Aufbringen von Klärschlamm: Es sollte erforscht wer- 
den, wie sich Nanomaterialien im Klärschlamm ver- 
halten und ob daher etwa spezifische Verbote oder 
Schwellenwerte notwendig sind. Hierfür sind ange- 
messene Parameter und auch Messverfahren für die 
Untersuchung des Klärschlamms notwendig. 

- Verwertung: Zu klären ist, inwieweit Nanomaterialien 
bei der Aufbereitung von Abfällen (z. B. Schreddern, 
Sortieren, Erhitzen, Agglomerieren usw.) freigesetzt 
werden können. Forschungsbedarf besteht ebenfalls 
dahingehend, inwieweit Nanomaterialien eine Verwer- 
tung stören oder verhindern können. 

- Abfallverbrennung: Es muss geprüft werden, inwie- 
fern die Vorgaben für den Verbrennungsvorgang auch 
dann angemessen sind, wenn der Abfall Nanomateria- 
lien enthält. 

- Entsorgung auf Deponien: Es muss erforscht werden, 
ob die Anforderungen an Deponien neu formuliert 
werden müssen, wenn auch die Ablagerung von Nano- 
materialien möglich ist. 

7.2. 3. 3 Vorsorgeorientierten Umweit- und 

Gesundheitsschutz stärken 

Schon bei abstrakter Besorgnis handeln können 

737. Grundsätzlich sollte es dem Staat dem Vorsorge- 
prinzip entsprechend schon dann möglich sein konkrete 
Maßnahmen zu treffen, wenn eine abstrakte Besorgnis 
besteht. Diese sollte aufgrund von einfach anzuwenden- 
den Kriterien konkretisiert werden. Insofern bietet es sich 
im Hinblick auf Nanomaterialien an, die nanomaterial- 
und produktbezogenen Kriterien aus Abschnitt 7.2.2 für 
eine vorläufige Risikoabschätzung zu verwenden. Zusätz- 
lich müssen aber auch entsprechende Eingriffsgrundlagen 
geschaffen werden, auf denen staatliches Handeln, im 
Einzelfall schon bei Bestehen einer abstrakten Besorgnis, 
möglich ist. Der SRU empfiehlt hierzu eine graduelle 
Verschiebung der Beweislast hin zum Risikoverursacher. 
Im Rahmen von Zulassungsverfahren für Stoffe und Pro- 
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dukte sollte dabei die Bestimmung des Vorsorgeanlasses 
nach dem rechtlichen Muster der widerlegbaren Gefahrlich- 
keitsvermutung ausgestaltet werden. Danach ist es Aufgabe 
des Risikoverursachers, die von der Verwaltung angestell- 
ten Vermutungen über bestimmte Ursache- Wirkung-Bezie- 
hungen zu widerlegen und den daraus hergeleiteten Besorg- 
nisanlass zu erschüttern (vgl. Abschn. 2. 3. 4.2). 

Risikomanagement für Stoffe 

738. Das Stoffrecht baut stark auf die Eigenverantwor- 
tung der Hersteller und Importeure auf und sieht ein be- 
hördliches Risikomanagement nur bei besonders besorg- 
niserregenden Stoffen bzw. bei einem unannehmbaren 
Risiko vor. Eingriffe sind daher grundsätzlich nur zur Ge- 
fahrenabwehr möglich. Bei Nanomaterialien reichen die 
Erkenntnisse jedoch bisher noch nicht aus, um eine Ge- 
fahr im juristischen Sinne zu begründen. Vielmehr kann 
man bei Nanomaterialien höchstens von einer abstrakten 
Besorgnis im Sinne des Vorsorgeprinzips sprechen. Für 
Eingriffe seitens der Behörden zur Risikovorsorge gibt es 
aber im Stoffrecht keine Rechtsgrundlage. Insofern emp- 
fiehlt der SRU, dass die Behörden bereits dann einschrei- 
ten können, wenn eine abstrakte Besorgnis besteht. Im 
Einzelnen bedeutet dies: 

- Zulassungsvorbehalt: ln den Artikel 57 der REACH- 
VO muss eine Generalklausel aufgenommen werden, 
wonach schon bei der Möglichkeit schwerwiegender 
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt eine Zulassungspfiicht für Stoffe begründet 
werden kann. Bisher knüpft die Zulassungspfiicht an 
gefährliche Eigenschaften oder die Wahrscheinlichkeit 
schwerwiegender Wirkungen bei ebenso besorgnis- 
erregenden Eigenschaften an. 

- Beschränkung: Damit auch einzelne anwendungsbe- 
zogene Maßnahmen zur Risikovorsorge ergriffen 
werden können, müssen die Beschränkungskriterien 
entweder im Sinne des Vorsorgeprinzips ausgelegt 
werden (vgl. Artikel 1 Absatz 3 der REACH-VO) oder 
ein das Vorsorgeprinzip umsetzender Beschrän- 
kungstatbestand geschaffen werden. 

Damit den Behörden die Ermittlung der Stoffe erleichtert 
wird, für die ein vorsorgeorientiertes Risikomanagement 
notwendig ist, sollten die auf Grundlage des Artikels 44 
der REACH-VO noch zu ermittelnden Kriterien es er- 
möglichen, dass auch Nanomaterialien, bei denen eine 
abstrakte Besorgnis besteht, der Stoffbewertung unterlie- 
gen. 

Risikomanagement für Prodnkte 

739. Grundsätzlich soll die Sicherheit von Produkten 
durch die gesetzlich geregelte Produktverantwortung der 
Hersteller und die Vorgaben des Haftungsrechts gewähr- 
leistet werden. Es gibt allerdings bereits jetzt Produkte, 
die strenger reguliert sind und insbesondere ein Zulas- 
sungsverfahren für bestimmte in ihnen enthaltene Stoffe 
vorsehen. Nicht für alle Produkte, die Stoffe freisetzen 
und mit Verbrauchern in Kontakt kommen, ist dies aller- 
dings gewährleistet. Hier bietet es sich an, eine Ermächti- 


gungsgrundlage zu schaffen, aufgrund derer schon bei 
Bestehen einer abstrakten Besorgnis staatliche Maßnah- 
men für einzelne Produkte, bestimmte Produktgruppen 
oder Verwendungskategorien möglich sind. Dies betrifft 
Zulassungsvorbehalte, Verbote, Beschränkungen sowie In- 
formations- und Kennzeichnungspfiichten. ln den Berei- 
chen, wo vom Gesetzgeber keine Vormarktkontrolle im 
Sinne einer Zulassung vorgesehen wird, sollte in jedem 
Fall sichergestellt werden, dass eine vorsorgeorientierte 
Eingriffsgrundlage für auf dem Markt befindliche Pro- 
dukte vorhanden ist. Eine solche Eingriffsgrundlage 
sollte nicht den Nachweis einer Gefahr verlangen, son- 
dern den zuständigen Behörden ermöglichen, die Herstel- 
lung, Vermarktung oder Verwendung eines Produktes 
auch dann zu beschränken, wenn der Besorgnisanlass ab- 
strakt bleibt. Hier bleibt die Beweisführungslast beim 
Staat, das Beweismaß wird aber gesenkt. 

Marktbeobachtungspflicht 

740. Insbesondere Langzeitwirkungen können sich un- 
ter Umständen erst zeigen, wenn Stoffe oder Produkte be- 
reits auf dem Markt sind. Um eine spätere Haftung zu 
vermeiden, sind Hersteller schon jetzt gehalten, ihre Pro- 
dukte über das Inverkehrbringen hinaus weiter zu beob- 
achten. Allerdings gibt es kein Instrument, durch das zur 
systematischen Ermittlung und Meldung neuer Erkennt- 
nisse verpflichtet wird. Insofern sollte eine Markt- 
beobachtungspfiicht der Hersteller eingeführt werden, de- 
ren Ziel es ist, mögliche negative Wirkungen schnell zu 
entdecken und die notwendigen Maßnahmen zu ergreifen. 
Ein rechtlicher Anknüpfungspunkt für eine solche Markt- 
beobachtungspfiicht wäre die Aktualisierungspfiicht nach 
Artikel 22 der REACH-VO. 

7.2.4 Information und Ausstattung der 
Behörden verbessern 

Information der Behörden verbessern 

741 . Derzeit besitzen Behörden unzureichende Informa- 
tionen über die Herstellung und Verwendung von Nano- 
materialien. Zurückzuführen ist dies darauf, dass Nano- 
materialien in den meisten Bereichen nicht getrennt vom 
Makrostoff behandelt werden und dass Rechtsinstru- 
mente fehlen, die den Zugang zu den entsprechenden In- 
formationen sicherstellen. Auf freiwilliger Basis geben 
Unternehmen schon aus Wettbewerbsgründen häufig 
keine detaillierten Auskünfte zu den (Risiko-)Eigenschaf- 
ten der Nanomaterialien oder zur Nutzung von Nanoma- 
terialien in von ihnen hergestellten Produkten. Der Man- 
gel an Informationszugang ist umso problematischer als 
der Nachweis von Nanomaterialien in vielen Produkten 
und auch in der Umwelt technisch schwierig und finan- 
ziell aufwendig ist. Die stark reduzierten personellen und 
finanziellen Ressourcen der Verwaltungen in den Bundes- 
ländern verschärfen das Problem. 

742. Nach Auffassung des SRU ist dieser Mangel an 
Marktübersicht mit den Vorgaben des Vorsorgeprinzips 
nicht vereinbar. Der Bereich der Risikovorsorge ist da- 
durch charakterisiert, dass neue wissenschaftliche Er- 
kenntnisse kurzfristig zu Handlungsbedarf führen kön- 
nen. Für ein zügiges und kompetentes Reagieren der 
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zuständigen Behörden ist ein Überblick über potenzielle 
Risikoquellen unverzichtbar. Im Vergleich zu den toxiko- 
logischen Fragen, die nur durch langjährige Forschung 
beantwortet werden können, ist der Mangel an behördli- 
cher Information über Produkte und Verwendungen ein- 
fach zu beheben. Daher kommt der SRU zu folgenden 
Empfehlungen: 

- Produkte: Es sollte so bald wie möglich eine Melde- 
pflicht für Produkte eingeführt werden, die gezielt her- 
gestellte Nanomaterialien enthalten. Diese sollte in ein 
teilöffentliches Produktregister münden. Wünschens- 
wert wäre es, ein solches Produktregister auf EU- 
Ebene anzusiedeln, um die geografische Reichweite 
zu erhöhen und den Warenverkehr möglichst wenig zu 
beeinträchtigen. Das Entstehen voneinander abwei- 
chender nationaler Systeme sollte nach Möglichkeit 
vermieden werden. Dennoch sollten Planungen auch 
für ein nationales Register weitergeführt werden, das 
kurzfristig realisiert werden kann, sollte sich die von 
der belgischen EU-Ratspräsidentschaft angestoßene 
Initiative eines europäischen Registers (Regulierung 
von Produkten, die Nanomaterialien enthalten: Rück- 
verfolgbarkeit als Bedingung für die Akzeptanz, Pres- 
semitteilung des belgischen Ratsvorsitzes der Europäi- 
schen Union vom 14. September 2010) verzögern oder 
scheitern. Bei der Entwicklung des Registers sollten 
folgende Aspekte beachtet werden: Überschneidungen 
mit anderen Meldepflichten und dem System der 
Rückverfolgbarkeit sollten vermieden werden. Behör- 
den sind der erste und wichtigste Adressat des Pro- 
duktregisters, bestimmte Basisinformationen sollten 
jedoch der allgemeinen Öffentlichkeit zur Verfügung 
gestellt werden. Nanomaterialien sollten im Rahmen 
der Meldepflicht aus Vorsorgegründen eher weit defi- 
niert werden. In Bezug auf die Partikelgröße bedeutet 
dies, Nanomaterialien in einer Größenordnung bis 
300 nm einzubeziehen, wobei Agglomerate und Ag- 
gregate der Primärpartikel ohne Größenbegrenzung 
erfasst werden sollten. Ob bestimmte Produkte vom 
Anwendungsbereich ausgenommen werden müssen, 
sollte überprüft werden. 

- Stoffe: Über die Registrierung nach der REACH-VO 
soll die Information der Behörden über Stoffe, ihre Ei- 
genschaften und die von ihnen ausgehenden Risiken 
verbessert werden. Voraussetzung dafür, dass dies 
auch für Nanomaterialien gewährleistet wird, ist ihre 
eigenständige Registrierung. 

- Anlagen: Damit für Anlagen, in denen Nanomateria- 
lien gezielt hergestellt oder weiterverarbeitet werden 
und deren Emissionen nanoskalige Partikel beinhal- 
ten, angemessene Grenzwerte festgesetzt werden kön- 
nen, müssen die Behörden darüber informiert werden, 
wenn Nanomaterialien hergestellt werden sollen. Die 
Herstellung oder Verwendung von Nanomaterialien 
sollte daher genehmigungspflichtig oder zumindest 
anzeigepflichtig sein. 

Ausstattung der Behörden verbessern 

743. Die Umsetzung und der Vollzug der verschiedenen 
für Nanomaterialien und -produkte relevanten Regelungen 


erfordern erhebliche Fachkompetenzen und Ressourcen. 
Dies gilt vor allem, weil zweifelhaft ist, ob die bestehenden 
wissenschaftlich-technischen Umsetzungsinstrumente 
- wie beispielsweise Normen, technische Leitfäden und 
Grenzwerte - für den Umgang mit bestimmten Nanoma- 
terialien angemessen sind. Gleichzeitig bleibt jedoch 
auch die Anpassung dieser Instrumente schwierig, 
solange große Wissenslücken vor allem in Bezug auf to- 
xische Eigenschaften bestehen. In vielen Bereichen beste- 
hen daher erhebliche Unsicherheiten darüber, wie be- 
stimmte Regelungen zu interpretieren und umzusetzen 
sind. 

Erschwert wird die Arbeit der Behörden dadurch, dass die 
Methoden zum Nachweis und zur Analyse von Nanoma- 
terialien in Produkten und in der Umwelt noch nicht aus- 
gereift sind. Selbst wenn also beispielsweise Grenzwerte 
für Emissionen aus Indusfrieanlagen für bestimmfe Nano- 
materialien angepasst werden, ist es fraglich, ob deren 
Einhaltung messtechnisch kontrolliert werden kann. Ein 
ähnliches Problem besteht für Produkte: Da der Nachweis 
von Nanomaterialien in einem bestimmten Produkt (bei- 
spielsweise Lebensmittel) häufig sehr aufwendig oder un- 
möglich ist, sind Behörden bei der Marktüberwachung 
vorwiegend auf Betriebskontrollen angewiesen. Diese er- 
fordern aber erhebliche Ressourcen und können zudem 
nur dann effektiv durchgeführt werden, wenn den Behör- 
den die Unternehmen bekannt sind, in denen Nanomate- 
rialien hergestellt und verwendet werden. Die in diesem 
Sondergutachten gegebenen Empfehlungen zur Verbesse- 
rung der Information über Stoffe, Produkte und Anlagen 
(v. a. REACH-VO und Meldepflicht, Produktregister), 
könnten die Grundlage für verbesserte Vollzugsmöglich- 
keiten schaffen. 

Auch wenn die behördliche Information über die Herstel- 
lung und Verwendung von Nanomaterialien sich in Zu- 
kunft verbessert, wird der Vollzug von Stoff-, Produkt- 
und Umweltrecht dennoch auf absehbare Zeit mit großen 
Unsicherheiten belastet bleiben. Entscheidend ist daher, 
dass die zuständigen Behörden ausreichende personelle 
und fachliche Kapazitäten besitzen, um die entsprechen- 
den gesetzlichen Bestimmungen im Einzelfall angemes- 
sen umzusetzen. Dies ist aber - wie der SRU (2007) 
ausführlich dargestellt hat - schon im Bereich der her- 
kömmlichen Umweltverwaltung nicht der Fall. Zu kriti- 
sieren sind vor allem die Schwächung und Abschaffung 
der mittleren, nachgeordneten Verwaltungsebene (Be- 
zirksregierungen) und die verschlechterte Ressourcen- 
und Personalausstattung. Vor allem die auf kommunaler 
Ebene angesiedelten Behörden (wie beispielsweise Ge- 
werbeaufsichtsämter) werden bei ihrem Umgang mit den 
spezifischen Herausforderungen von Nanomaterialien an 
die Grenzen ihrer personellen, fachlichen und finanziel- 
len Kapazitäten stoßen. 

7.2.5 Gesellschaftlichen Dialog fortführen 

744. In Deutschland haben Bemühungen, einen koope- 
rativen und konstruktiven Fachdialog über die Nanotech- 
nologie zu fördern, schon vergleichsweise früh begonnen. 
Der SRU bewertef die bisherigen Dialogansäfze in 
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Deutschland und der EU tendenziell positiv. Staatliche 
Akteure, aber auch Teile der Industrie sind sich der Be- 
deutung von Öffentlichkeitsbeteiligung bewusst und ha- 
ben sinnvolle Initiativen zur Förderung von Kommunika- 
tion und Dialog angestoßen. 

745. Dennoch ist festzustellen, dass die einschlägigen 
Veranstaltungen und Diskussionsforen nur eine kleine 
Gruppe von Fachleuten aus Wirtschaft, Wissenschaft, Be- 
hörden sowie Umwelt- und Verbraucherverbänden er- 
reicht. Eine breite gesellschaftliche Debatte über Nutzen, 
Risiken und Entwicklungspfade findet weder in Deutsch- 
land noch in Europa in ausreichendem Maße statt. Somit 
schreitet die Entwicklung, Verwendung und Regulierung 
von Nanomaterialien voran, ohne dass eine breitere Öf- 
fentlichkeit dies ausreichend zur Kenntnis nimmt. Diese 
Kluft bietet nach Einschätzung des SRU einen gewissen 
Anlass zur Sorge: Wenn Innovations- und Risikostrate- 
gien lediglich in Fachkreisen ausgearbeitet werden, kön- 
nen zu einem späteren Zeitpunkt unvorhergesehene Ak- 
zeptanzprobleme und Polarisierungen entstehen. 

746. Angesichts der Heterogenität und schwierigen Ab- 
grenzbarkeit des Themenfelds Nanotechnologie ist dies 
allerdings keine leichte Aufgabe. Ein breiter gesellschaft- 
licher Dialog kann nicht durch einzelne Akteure verord- 
net werden. Solange die Besorgnis über Risiken der Na- 
notechnologie eher diffus ist und sich zum großen Teil 
stärker aus dem Umfang des Nicht- Wissens als aus kon- 
kreten Belegen für gefährliche Wirkungen ergibt, wird 
das öffentliche Interesse voraussichtlich begrenzt bleiben. 
Dennoch sollte versucht werden, den angestoßenen ge- 
sellschaftlichen Dialog im Rahmen einer Strategie der 
verantwortungsvollen Weiterentwicklung von Nanotech- 
nologien fortzuführen und nach Möglichkeit zu verbrei- 
tern. Zu berücksichtigen ist dabei, dass Dialogprozesse 
die im Rahmen der etablierten demokratischen Strukturen 
zu treffenden politischen Entscheidungen nicht ersetzen 
können und sollen. Sie sind dennoch unverzichtbar, um 
auszuloten, welche nanotechnologischen Anwendungen 
gesellschaftlich erwünscht, annehmbar, umstritten oder 
inakzeptabel sind. 

747. In diesem Sinne sieht der SRU in verschiedenen 
Bereichen Bedarf für eine Weiterentwicklung bestehen- 
der Aktivitäten. Sie sollten von den folgenden Leitprinzi- 
pien getragen sein: 

- Ausgewogenheit und Transparenz'. Bisher besteht in 
Deutschland noch ein gewisses Nebeneinander von 
einseitig auf Chancen und Aufklärung ausgerichteten 
Informationskampagnen einerseits und ausgewogene- 
ren, ergebnisoffenen Diskursverfahren andererseits. 
Der SRU empfiehlt der Bundesregierung, eine ge- 
meinsame, konsistente Dialogstrategie zu entwickeln, 
die Chancen und Risiken prinzipiell gleichgewichtig 
thematisiert und Ansätze zur Entwicklung von Leitbil- 
dern beinhaltet. Angesichts der Ungewissheit in Be- 
zug auf mögliche Risiken ist dauerhaftes Vertrauen in 
politische und regulatorische Entscheidungen nur 
durch Transparenz zu schaffen. 


- Differenzierung'. Der Diskurs über die heterogene 
Technologiefamilie „Nanotechnologie“ ist schon 
heute schwierig. Die für die Zukunft erwartete weitere 
Ausdifferenzierung bei der Technikentwicklung wird 
eine sinnvolle Auseinandersetzung über den gesamten 
Themenkomplex noch weiter erschweren. Dialogver- 
fahren sollten daher zunehmend spezifische Teilfragen 
(z. B. Recycling und Abfall, Nutzung von seltenen 
Metallen) und Produktbereiche (z. B. Lebensmittel, 
umweltoffene Anwendungen) in den Blick nehmen. 

- Erweiterung'. Bisher sind die Dialogverfahren weitge- 
hend auf die konkreten Risiken für Umwelt und Ge- 
sundheit fokussiert. Die Diskussion um die Regulie- 
rung von Nanomaterialien wird bisher weitgehend als 
ein für Laien kaum zugänglicher juristisch-technischer 
Diskurs geführt. Auch wenn diese Diskussionen zwei- 
fellos wichtig sind, sollte parallel dazu auch eine brei- 
tere Debatte geführt werden, beispielsweise darüber, 
wie viel Vorsorge die Gesellschaft einfordert und bei 
welchen Produkten Risiken akzeptiert werden können. 
Bei Weiterentwicklung der Nanotechnologie in der 
medizinischen Forschung sind die grundsätzlichen 
ethischen und sozialen Fragen stärker in den Blick zu 
nehmen. Wichtig ist dabei jedoch, auf reale Perspekti- 
ven der Technologie zu fokussieren und diese klar ge- 
gen lediglich theoretisch denkbare Weiterentwicklun- 
gen abzugrenzen. 

- Verstetigung und Integration'. Die gesellschaftliche 
Auseinandersetzung sollte nicht nur im Rahmen von 
zeitlich begrenzten Projekten erfolgen, sondern insti- 
tutionell integriert werden. Ein stärkerer Rückbezug 
der Technikentwicklung auf gesellschaftliche Werte 
und Erwartungen ist eine dauerhafte Aufgabe, der sich 
die Bundesregierung noch stärker stellen muss. An- 
satzpunkt dafür wäre beispielsweise eine stärkere 
Institutionalisierung der (heute eher punktuell stattfin- 
denden) sozialwissenschaftlichen und interdisziplinä- 
ren Begleitforschung. Der SRU empfiehlt außerdem, 
den von der NanoKommission begonnenen Dialog zu 
Leitbildern für die Nanotechnologie weiterzuführen. 
Sicherheit und der mögliche Beitrag der Nanotechno- 
logie zu Umwelt- und Ressourcenschutz sollten dabei 
eine zentrale Rolle spielen. 

7.2.6 Transparenz und Wahlfreiheit für 
Verbraucher gewährieisten 

748. Bei der Frage, inwieweit Verbraucher über die Ver- 
wendung von Nanomaterialien in Produkten in Kenntnis 
gesetzt werden sollen, geht es darum, die Vorteile und 
Nachteile von Informationsinstrumenten gegeneinander 
abzuwägen. Einerseits sollten Konsumenten grundsätz- 
lich die Möglichkeit haben, sich bewusst für oder gegen 
bestimmte Produkte zu entscheiden. In Bezug auf Nano- 
produkte wird diese Entscheidungsfreiheit von vielen 
Bürgern auch eingefordert (vgl. Abschn. 6.3.4). Anderer- 
seits gibt es aber auch mögliche Nachteile der Produkt- 
information, die ebenfalls sorgfältig bedacht werden müs- 
sen. Dazu gehören unter anderem eine mögliche 
Irreführung, wenn Verbraucher die Information nicht an- 
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gemessen bewerten können, der Verwaltungsaufwand für 
Unternehmen und Behörden sowie Einbußen beim Schutz 
von geschäftlichen Interessen der Hersteller. 

749. Der SRU vertritt die Position, dass Verbrauchern 
grundsätzlich dann eine Wahlfreiheit zu ermöglichen ist, 
wenn ein negativer Effekt eines Produktes nicht mit gro- 
ßer Sicherheit ausgeschlossen werden kann. Die Umset- 
zung dieses Leitprinzips in die Praxis erfordert einen 
differenzierten und gleichzeitig pragmatischen Ansatz. 
Nicht in allen Fällen ist die Produktkennzeichnung hier- 
für praktikabel, weswegen sich der SRU ergänzend für 
ein öffentlich zugängliches Produktregister ausspricht. Im 
Einzelnen schlägt der SRU Folgendes vor: 

- Kennzeichnung nanoskaliger Inhaltsstoffe: ln den 
Bereichen, in denen ohnehin bereits nach jetziger 
Rechtslage die Inhaltsstoffe durch CAS-Nummer, 
Name, E-Nummer oder Verkehrsbezeichnung auf der 
Verpackung anzugeben sind, sollte diese Kennzeich- 
nung um einen Zusatz, der auf die Nanoskaligkeit hin- 
weist, ergänzt werden. Darüber hinaus sollte diese Art 
der Kennzeichnung auf solche Produkte ausgedehnt 
werden, bei denen durch nanoskalige Inhaltsstoffe be- 
stimmte relevante Wirkungen (beispielsweise antibak- 
terielle Wirkungen) erzielt werden sollen oder die na- 
noskalige Inhaltsstoffe freisetzen. 

- Verwendungshinweise im Einzelfall: Sind mit der Ver- 
wendung von Nanomaterialien bestimmte Risiken ver- 
bunden, so sollten die Verbraucher hierauf unter 
Angabe von Verwendungshinweisen aufmerksam ge- 
macht werden. 

- Information über Wirkungen und Risikoprofd: Der 
Vorschlag einer einfachen Kennzeichnung nanoskali- 
ger Inhaltsstoffe wird mit dem Argument kritisiert, 
dass den Verbrauchern hierdurch keine Abschätzung 
der mit dem Nanomaterial verbundenen Risiken er- 
möglicht wird. Die möglichen Risiken hängen aller- 
dings von verschiedenen Faktoren ab (z. B. Größe, 
Oberflächenbehandlung), die sich nicht in einer leicht 
verständlichen Kennzeichnung abbilden lassen. Der 
SRU sieht hier die Hersteller oder Händler in der 
Pflicht, die Verbraucher weitergehend zu informieren. 
Insofern kommen etwa Produktdatenbanken oder In- 
temetseiten mit öffentlichen Informationen zu mögli- 
chen Umwelt- und Gesundheitsrisiken von Nanomate- 
rialien in Betracht (vgl. Abschn. 6.3.4). 

- Nanoproduktregister: Auch bei den Produkten, die 
nicht kennzeichnungspflichtig sind, können die Ver- 
braucher aufgrund eines Besorgnisanlasses ein berech- 
tigtes Interesse daran haben, über nanoskalige Inhalts- 
stoffe informiert zu werden. Hierzu sollten Teile des 
Nanoproduktregisters (vgl. Abschn. 7.2.4) der Öffent- 
lichkeit zugänglich gemacht werden. 

7.2.7 Eigenverantwortung von Unternehmen 
stärken 

Verantwortungsbewusstsein bei Herstellern und 
Anwendern stärken 

750. Die Entwickler, Hersteller, Importeure und An- 
wender tragen eine erhebliche Verantwortung dafür, dass 


von Nanomaterialien und nanomaterialhaltigen Produk- 
ten keine Umwelt- und Gesundheitsrisiken ausgehen. 
Dies gilt ganz besonders in Bereichen, in denen begrenz- 
tes Wissen, Regelungslücken, Nachweisbarkeitsprobleme 
und eine dynamische Technikentwicklung es dem Staat 
erschweren, seinen Schutzpflichten umfassend nachzu- 
kommen. Nach Einschätzung des SRU gibt es einerseits 
zwar Unternehmen, die sich bemühen dieser Verantwor- 
tung gerecht zu werden, andererseits bestehen aber auch 
große Unsicherheiten, Defizite und Hemmnisse vonseiten 
der Industrie. 

Um eine realistische und zielorientierte Strategie für die 
Eigenverantwortung von Unternehmen zu entwickeln, 
müssen auch die Grenzen freiwilliger Instrumente und 
Maßnahmen anerkannt werden. Erfolgreich können sie 
nur dort sein, wo Unternehmen konkrete Anreize und ge- 
nügend Kapazitäten haben sich zu beteiligen, keine Risi- 
ken und Wettbewerbsnachteile fürchten müssen und wo 
ein Mindestmaß an Verbindlichkeit besteht. 

Aus Sicht des SRU versprechen freiwillige Initiativen zur 
Verbesserung der Markttransparenz keinen Erfolg, da es 
starke Hemmnisse gibt (Geschäftsgeheimnisse, Kon- 
trolle der externen Kommunikation). Eher erfolgreich 
umzusetzen sind daher Initiativen, die auf einen verant- 
wortungsvollen Umgang von Unternehmen mit Nanoma- 
terialien abzielen (z. B. Leitfäden, Best-Practice-lnitiati- 
ven etc.), die das Risikomanagement von Unternehmen 
verbessern und es damit absichem. 

Der SRU empfiehlt folgende Maßnahmen: 

- Die Arbeit zum Prinzipienpapier der NanoKommis- 
sion sollte fortgeführt und durch weitere fach- und 
branchenspezifische Initiativen ergänzt werden. Ziel 
der Initiativen sollte vorrangig sein, das interne Risi- 
komanagement zu verbessern und vor allem in kleinen 
und mittleren Unternehmen ein stärkeres Bewusstsein 
für den verantwortungsvollen Umgang mit Nanomate- 
rialien zu schaffen. Dazu gehören neben den Kemthe- 
men Arbeitsschutz und betrieblicher Umweltschutz 
(v. a. Abfall) auch eine proaktive Risikokommunika- 
tion sowie eine Sensibilisierung für Erwartungen und 
Präferenzen von Verbrauchern. 

- Flankierend kann die Verantwortung der Hersteller 
und Anwender durch Verschärfungen des Haftungs- 
rechts eingefordert werden. So kann insbesondere in 
den Bereichen, in denen die Sicherheit von Stoffen 
und Produkten nicht durch Zulassungsverfahren ge- 
währleistet wird, bei einem Verstoß etwa gegen das 
Prinzipienpapier die Haftung erleichtert werden. Inso- 
fern kommt neben einer Vermutung des Verschuldens 
auch eine Vermutung der haftungsbegründenden Kau- 
salität in Betracht, sobald die Verwendung des Pro- 
dukts nachgewiesen wurde. 

Informationsweitergabe in der Lieferkette 
sicherstellen 

751 . Die Information über die Nanoskaligkeit von Stof- 
fen sollte in der Lieferkette nicht verloren gehen. Dies gilt 
auch dann, wenn sie schließlich in Produkten verwendet 
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werden. Nur so kann die Voraussetzung fiir einen verant- 
wortungsbewussten Umgang der einzelnen Hersteller und 
Anwender mit Nanomaterialien gesehaffen werden. 

- Sicherheitsdatenblatt: Für Stoffe und Zubereitungen 
ist vorgesehen, dass die Informationsübergabe dureh 
Sicherheitsdatenblätter gewährleistet wird. Solche 
sollten auch für Nanomaterialien unabhängig von de- 
ren Einstufung als gefährlich angefertigt werden und 
alle Informationen enthalten, die für einen vorsorge- 
orientierten Umgang mit Nanomaterialien erforderlich 
sind. Insbesondere sollten die Nanomaterialien auch 
als solche ausgewiesen werden. 

- Erzeugnisdatenblätter: Für Erzeugnisse ist kein dem 
Sicherheitsdatenblatt vergleichbares Instrument vorge- 
sehen. Auch für sie die Ersfellung von Sicherheitsdaten- 
blättem zu fordern, wäre vermutlich insbesondere bei 
komplexen Erzeugnissen wie etwa Computern nicht 
umsetzbar. Der SRU schlägt daher die Einführung von 
Erzeugnisdatenblättem vor. Durch diese könnten In- 
formationen über enthaltene Stoffe und sich daraus er- 
gebende Verwendungs- und Entsorgungshinweise in- 
nerhalb der Lieferkette kommuniziert werden. 

- Rückverfolgbarkeit: Für Lebensmittel, Lebensmittelbe- 
darfsgegenstände und Kosmetika wird zur Ermöglichung 
von Maßnahmen im Einzelfall die Rückverfolgbarkeit 
verlangt und insofern eine Informationsweitergabe in 
der Lieferkette angeregt. Um diese zu gewährleisten, 
sind Lebensmittel so zu kennzeichnen, dass die 
Charge zu ersehen ist, zu der sie gehören. Sofern keine 
Kennzeichnung auf dem Behältnis oder der Verpa- 
ckung möglich ist, wird die Informationsweitergabe 
über ein Begleitpapier gewährleistet. Hier sollte - so- 
fern keine Informationsweitergabe über andere Instru- 
mente erfolgt - auch die Weitergabe von Informatio- 
nen über nanoskalige Bestandteile anknüpfen. 

7.3 Jenseits der Nanotechnologie: Wie 

können Politik, Recht und Gesellschaft 
vorsorgender mit Risiken umgehen? 

752. Innovation und technischer Wandel sind in der 
Marktwirtschaft ein Motor wirtschaftlicher Entwicklung. 
Die dynamische Entwicklung von Wissenschaft, Technik 
und Wirtschaft bringt neben den vielfältigen Chancen als 
unbeabsichtigte Nebenfolge aber auch neue Risiken mit 
sich, deren Tragweite häufig anfangs nicht vorhergesagt 
werden kann. 

Diese Problematik des Nichtwissens ist eng mit dem Be- 
griff des Risikos verknüpft. So sind in vielen umweltpoli- 
tischen Handlungsfeldem die Wirkungs- und Wande- 
rungsketten von umweltbelastenden Schadstoffen im 
Einzelnen nur sehr begrenzt vorhersehbar. Ihre akkumu- 
lativen, synergetischen und antagonistischen Wechselwir- 
kungen führen zu einer strukturellen Unübersichtlichkeit 
der Zusammenhänge, die es - wie etwa im Fall der Ein- 
träge von Nanomaterialien in die Umwelt - sehr schwer 
machen, kausale Zusammenhänge und damit etwaige 
Schadensursachen mit der rechtlich geforderten Sicher- 
heit zu ermitteln. Die so beschriebene hohe Komplexität 


in Verbindung mit der Multikausalität der Ursachen 
macht es oftmals unmöglich, Unmittelbarkeit, Zurechen- 
barkeit, Verantwortlichkeit und Schuld im rechtlichen 
Sinne festzustellen. Verstärkt werden diese Schwierigkei- 
ten noch durch die in der Regel langen Latenzzeiten zwi- 
schen den schadensauslösenden Ursachen und den er- 
kennbaren Schadensfolgen. Beispielhaft können hier die 
Ozonschicht schädigenden FCKW sowie die klimaschäd- 
lichen C02-Emissionen genannt werden. Damit in Zu- 
sammenhang stehend, kommt die eng begrenzte Bere- 
chenbarkeit von Folgen und Nebenfolgen hinzu: Kleine 
Ursachen können große Wirkungen erzeugen, und nega- 
tive Trends können selbst dann noch andauem, wenn die 
Primärursachen längst entfallen sind. Dies gilt umso 
mehr, als das Ökosystem ständigen Veränderungen ausge- 
setzt ist, sodass Eingriffe Folgen von potenziertem oder 
exponentiellem Verlauf auslösen können. 

Während die traditionellen Handlungsrisiken aufgrund 
professionellen Erfahrungswissens relativ definiert und 
begrenzt sind, bleiben manche der neuen technologischen 
Risiken zunächst in vielfältiger Weise Undefiniert (LAU 
1991, S. 249 ff; GRIMM 1991, S. 417). Das gilt nicht 
nur hinsichtlich der Gruppe der Betroffenen, sondern 
auch für Art und Umfang der möglicherweise entstehen- 
den Schäden und den Zeitraum, in dem sie sich verwirkli- 
chen können. Der hieraus resultierende Sachverhalt kann 
einerseits durch die nicht intendierten kollektiven Effekte 
sich summierender Individualhandlungen (z. B. CO 2 - 
Emissionen durch Verkehr, Industrie und Haushalte oder 
Schadstoffbelastungen durch Emissionen aus Industrie, 
Landwirtschaft und Verbraucherprodukten) zustande 
kommen, andererseits durch das systematische Auseinan- 
derfallen von Risikoverursachung und Risikobetroffen- 
heit in funktional differenzierten Gesellschaften. 

Demgegenüber sind die Möglichkeiten von Wissenschaft 
und Forschung, die Komplexität und Multikausalität der 
Umwelt zu erfassen, noch immer begrenzt. In vielen Fällen 
- das Sondergutachten hat dies sehr deutlich am Beispiel 
der Nanomaterialien herausgearbeitet - fehlen Daten und 
es gibt erhebliche Lücken in der Forschung. Dazu kommt, 
dass Maßnahmen zur Umweltbeobachtung und -beschrei- 
bung in der Regel medial getrennt und unkoordiniert er- 
folgen. Überdies gibt es vielfältige Schwierigkeiten im 
Bereich von Messungen und Nachweisen. Diese sind 
auch angesichts der Instabilität von vielen Schadstoffen 
und ungewisser Stoffkreisläufe oftmals unsicher, sodass 
der einer umweltpolitischen Intervention unterliegende 
Gegenstand sich als veränderliche Größe zeigt. Hinzu 
kommen Unzulänglichkeiten bei den Messmethoden und 
den Bewertungen. Erstere leiden entweder unter einer ge- 
wissen Unschärfe, die zur Bestimmungsgrenze hin mehr 
und mehr zunimmt, oder sie versagen von vornherein, 
weil bestimmte Faktoren, wie zum Beispiel die Belastung 
durch multiple Schadstoffeinträge, nicht adäquat abgebil- 
det werden bzw. die reale Situation de facto nicht erfasst 
werden kann. Daher muss im Rahmen von Schwellen- 
und Grenzwerten zwangsläufig schematisiert und durch 
akzeptierte Abstandsfaktoren typisiert werden, um die 
biologischen Unterschiede der Menschen zu berücksichti- 
gen. Den multikausalen Wirkungen von Umweltbelastun- 
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gen in Biosystemen kann damit nur begrenzt Reehnung 
getragen werden (BÖHM 1996, S. 20 ff. und 129 ff). Des 
Weiteren sind Risikoabsehätzungen und -bewertungen an 
vorhandenes Wissen geknüpft und damit zwangsläufig 
vorläufig und möglieherweise späteren Veränderungen 
unterworfen. Altbekannte Materialien des tägliehen Ge- 
brauchs, wie zum Beispiel Asbest, stellen sich plötzlich 
als schädlich dar, oder andere, vielleicht auch neue Be- 
wertungsmethoden gebieten einen erweiterten rechtlichen 
Schutzumfang. Schließlich sind viele Eingriffe in die 
Umwelt nicht mehr umkehrbar, oder nur in Zeiträumen, 
die außerhalb des Blickfelds praktischer Politik liegen 
(RITTER 1992, S. 642 f). 

Der in den Sozialwissenschaften geprägte Begriff der 
„Risikogesellschaft“ formuliert insoweit die These, dass 
der Fortbestand der Gesellschaft heute von selbst erzeug- 
ten Risiken bedroht ist. Risiken sind das Ergebnis - oder 
genauer ein ungewisser und unreflektierter Nebeneffekt - 
von Entscheidungen, die bei gezielter Zweckverfolgung 
bewusst oder unbewusst, vermeidbar oder unumgänglich 
in Kauf genommen werden (BECK 1986, S. 35 ff. und 
300 ff; in der Rechtswissenschaft rezipiert unter anderem 
von Dl FABIO 1994, S. 53 ff; CALLIESS 2001, S. 158 
ff). Gleichzeitig ist die Risikogesellschaft durch die Un- 
möglichkeit externer Zurechenbarkeit von Gefahrenlagen 
gekennzeichnet. Im komplexen System der hoch differen- 
zierten, technisch entfalteten Industriegesellschaft, die 
wiederum hoch spezialisierte arbeitsteilig wirkende 
Akteure in Wissenschaft, Wirtschaft, Politik und Recht 
hervorbringt, lassen sich Einzelursachen und Verantwort- 
lichkeiten kaum noch feststellen. Die atomaren, gentech- 
nischen und chemischen Großrisiken sind weder örtlich, 
zeitlich noch sozial eingrenzbar. Sie lassen sich weder 
kalkulieren noch kompensieren und sprengen damit das 
gesamte Gefüge der herkömmlichen Gefahrenbewälti- 
gung. Die so definierten „neuen Risiken“ weisen im Un- 
terschied zu den klassischen technologischen Gefahren, 
die sich durch Punktualität, Individualität und Konkret- 
heit auszeichneten, einen globalen, kollektiven und diffu- 
sen Charakter auf Dieser macht es nahezu unmöglich, 
individuelle Zurechnungen auf Entscheidungen vorzu- 
nehmen. Die ubiquitäre Bedrohung durch neue Risiken 
führt in der Gesellschaft, nach einer Phase des Glaubens 
an die technische Beherrschbarkeit der Welt, zu einer 
Rückkehr der Unsicherheit. 

Persönliche Verantwortbarkeit und letztlich kollektiver 
Schaden stehen in einem paradoxen Verhältnis. Die so- 
ziale Nichtzurechenbarkeit der neuen Risiken erschwert 
die rechtliche Zuordnung der Verantwortlichkeit: So sind 
individuelle Entschädigungen (auch durch Versicherungs- 
leistungen) nicht mehr möglich, aber auch kollektivrecht- 
liche Entschädigungslösungen gestalten sich schwierig 
(REITER 1998). In einer solchen Situation, in der die in- 
dividuelle Zurechnung an einen individualisierbaren Ver- 
antwortlichen nicht gelingt, richten sich auch neue 
Sicherheitserwartungen an den Staat, von dem Vorkeh- 
rungen zum Schutz und gegen Schäden erwartet werden 
(vgl. etwa BGHZ Bd. 102, S. 350 ff für den Fall der sog. 
neuartigen Waldschäden sowie das Urteil des BVerfG 
vom 24. November 2010, Rn. 137 für den Fall der sog. 


Grünen Gentechnik). Gleichzeitig erscheinen die staatli- 
chen Institutionen in ihrer fachlichen Kompetenz oftmals 
überfordert; sie haben sich in vielen Fällen dem wissen- 
schaftlich-technischen Fachwissen überantwortet. Provo- 
kativ formuliert ist der gesetzgeberische Verweis auf den 
Stand der Technik eine Art Ermächtigungsgesetz, durch 
das sich Regierung, Parlament und Justiz in eine Abhän- 
gigkeit von Technikern und Ingenieuren begeben. Unge- 
wissheit und Unkontrollierbarkeit untergraben zuneh- 
mend das Vertrauen in die technische Machbarkeit der 
Folgenbeherrschung, in deren Folge die Gefahr besteht, 
dass die Glaubwürdigkeit der staatlichen Institutionen 
erodiert. Gleichzeitig ist festzustellen, dass die Bürger 
etwa bei der Nutzung von Flugzeugen, Eisenbahnen und 
Automobilen nahezu uneingeschränkt der Technik und 
ihren Vertretern vertrauen. 

Vor diesem Hintergrund sind im Umgang mit wissen- 
schaftlich-technischen Risiken gesellschaftliches Risiko- 
bewusstsein und gesellschaftliche Risikoakzeptanz von 
entscheidender Bedeutung. Denn die jeweilige gesell- 
schaftliche Grundeinstellung gegenüber einem bestimm- 
ten Risikopotenzial, vermittelt über die staatlichen Insti- 
tutionen und zunehmend über die Medien, findet ihre 
Entsprechung in der rechtlichen Behandlung der risiko- 
bildenden Faktoren. 

- Risikobewusstsein: Um eine Entscheidung darüber zu 
treffen, ob ein Risiko in Kauf genommen werden soll 
oder nicht, muss erst einmal realisiert werden, dass 
eine bestimmte Sachlage möglicherweise zu Schädi- 
gungen führen kann. Dies wird zunächst eine Aufgabe 
von wissenschaftlicher Risikoanalyse, -bewertung und 
-kommunikation sein müssen. Komplexer wird diese 
Erkenntnis allerdings dadurch, dass sich die Risiko- 
wahmehmung nicht nur zwischen Fachleuten und 
Laien erheblich unterscheidet, sondern auch innerhalb 
der Bevölkerung (PILDES und SUNSTEIN 1995) und 
sogar in der Fachwelt selbst. Risiken werden also von 
der Gesellschaft nicht in konsistenter Weise wahrge- 
nommen. So findet man leichter, wonach man sucht 
oder wofür man sensibilisiert worden ist. Insoweit er- 
bringt die Gesellschaft bei der Risikowahmehmung 
also eine gewisse Selektionsleistung (DI FABIO 
1994), die über die Politik und die staatlichen Institu- 
tionen Eingang in das Recht finden kann. Dabei liegt 
die Leistung unter Umständen nur in der bewussten 
Erkenntnis des Nichtwissens (JONAS 1979). 

- Risikoakzeptanz: Technologiebedingte Risiken hän- 
gen auch von sozialen Definitionsprozessen ab, sie 
sind nicht rein technischer Natur. So kann beispiels- 
weise die Belastung durch Verkehrslärm und das Rau- 
schen eines Wasserfalls messtechnisch identisch sein, 
für die Akzeptanz muss aber nicht das Gleiche gelten. 
Die Risikoakzeptanz ist in hohem Maße von subjekti- 
ven Faktoren abhängig: Freiwillig eingegangene Risi- 
ken werden - durchaus rational - eher akzeptiert als 
aufgezwungene; (vermeintlich) individuell kontrol- 
lierbare Risiken werden eher in Kauf genommen als 
solche, auf die kein Einfluss ausgeübt werden kann; 
natürliche Risiken werden geringer eingeschätzt als 
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von Menschen erzeugte; aktuelle, sichtbare, durch die 
Medien vermittelte Risiken fuhren zu einem stärkeren 
Risikoempfinden als täglich schleichende Beeinträch- 
tigungen; komplizierte, nur schwer nachvollziehbare 
oder neue Techniken werden zumeist als riskanter 
empfunden als lang vertraute. Auch ist die Risikoak- 
zeptanz nicht konstant, sondern Wandlungen unter- 
worfen, die mit der Entwicklung der Gesellschaft 
korrespondieren. So ist aus kulturgeschichtlicher Ent- 
wicklung der Alkohol- und Tabakkonsum trotz des 
großen individuellen und gesellschaftlichen Schadens- 
potenzials weitgehend akzeptiert und relativ schwach 
reguliert, ln anderen Bereichen hat sich mit dem 
wachsenden Wohlstand der Blickwinkel auf die nega- 
tiven Nebenfolgen der Industriegesellschaft verscho- 
ben. Galten rauchende Fabrikschomsteine lange als 
Zeichen von Wohlstand, Lebensqualität und Fort- 
schritt, sind sie inzwischen zum Symbol für Umwelt- 
verschmutzung geworden (BERG 1996). 

Der Umgang mit Risiken stellt sich vor diesem Hinter- 
grund nicht allein als eine Frage der Vermeidung wissen- 
schaftlich identifizierter Risiken dar. Vielmehr stellt er 
sich mittelbar auch als Frage der sozialen, räumlichen 
und zeitlichen Verteilung von Risiken und deren Folgen 
sowie der Verteilung von Kosten für die Risikovermei- 
dung dar. Der Umgang mit Risiken, insbesondere ihre 
Definition, ist also immer auch ein Problem der „Risiko- 
gerechtigkeit“. Dies wird mitunter daran deutlich, dass 
die Risikodefinition über die Größe der Gruppe der Be- 
troffenen, etwa durch die Festlegung von Grenzwerten, 
ferner über die Merkmale und Größe der Gruppe der Risi- 
koverursacher, über die Kosten von Risiken, insbeson- 
dere zu ihrer Vermeidung, über die Chancen und Ge- 
winne, die sich durch die Inkaufnahme von Risiken 
ergeben (KLOEPFER 1998), sowie über die Möglichkei- 
ten des individuellen Umgangs mit Risiken entscheidet 
(LAU 1991). Wenn aber die Definition und Grenzziehung 
des Risikobegriffs so problematisch - und daher auch nur 
schwer zu vermitteln - ist, kann die öffentliche Auseinan- 
dersetzung über Risiken einerseits zu Über-, andererseits 
aber auch zu Unteralarmierungen führen. 

Vor diesem Hintergrund bedarf der Umgang mit Risiken 
einer Rationalisierung. Regulierung kann ein Instrument 
zur Rationalisierung sozialer Vorgänge sein. Das Recht ist 
gleichzeitig - vermittelt über den demokratischen Gesetz- 
geber - legitimierendes Instrument der Gestaltung sozia- 
ler Vorgänge durch die Politik, des Ausgleichs zwischen 
Freiheit und Schutz und damit der erwähnten Risikoge- 
rechtigkeit. ln diesem Zusammenhang kommt dem Vor- 
sorgeprinzip, das im Zuge des vorliegenden Sondergut- 
achtens am Beispiel der Nanomaterialien allgemein für 
den Umgang mit neuen Technologien konkretisiert wer- 
den konnte, eine zentrale politische - gleichzeitig aber 
auch verfassungsrechtlich aufgegebene - Leitfunktion zu. 
Es formuliert zunächst eine allgemeine an den Gesetzge- 
ber gerichtete Vorgabe, die gesetzlich umgesetzt den Um- 
gang mit Risiken prägt. Insbesondere hat dieser im Lichte 
des Vorsorgeprinzips zu regeln, wie mit Nichtwissen und 
daran anknüpfender Unsicherheit umzugehen ist, von 
welcher Grenze an Risiken nicht mehr hingenommen 


werden sollen und wann zu ihrer Abwehr Eingriffe in 
Freiheitsrechte auferlegt werden dürfen und müssen. Al- 
lerdings fordert der Umgang mit Risiken auch vom Recht 
einen Tribut. Denn auch das Recht kann die zugrunde lie- 
gende tatsächliche Ausgangssituation der Unsicherheit 
bzw. Unwissenheit nicht gänzlich überwinden. Jedoch ist 
es Aufgabe des Rechts und somit zunächst einmal Verant- 
wortung des Gesetzgebers, festzulegen, wie in dieser 
Situation Freiheit und Schutz respektive Chancen und Ri- 
siken auszubalancieren sind, insbesondere welche Maß- 
nahmen die Exekutive im Lichte des Vorsorgeprinzips 
ergreifen darf, um dem Risiko in Ausfüllung ihres 
Schutzauftrags zu begegnen. Auch wenn sich diese Ver- 
antwortung nicht darauf beziehen kann, dass in jedem 
Fall die aus nachträglicher Sicht richtige Entscheidung 
getroffen wird, so hat sie doch zu gewährleisten, dass das, 
was ex-ante an Wissen und Einschätzungsmöglichkeiten 
gegeben ist, auch tatsächlich genutzt wird. Es ist insoweit 
Aufgabe der Politik, den Umgang mit Risiken im Rah- 
men des Vorsorgeprinzips so zu regeln, dass Risiken, die 
zumutbar erscheinen, in einer für den Einzelnen hin- 
nehmbaren Weise ausgestaltet werden. Darüber hinaus 
muss über politisch legitimierte Prozesse wirkungsvolle 
Abhilfe geschaffen werden, wenn eben diese Grenze der 
Zumutbarkeit überschritten ist. Nur wenn eine neue Tech- 
nologie auf diese Weise vorsorgeorientiert weiterentwi- 
ckelt wird und damit zugleich dem überwölbenden Prin- 
zip der Nachhaltigkeit Rechnung getragen ist, kann das in 
einer demokratischen Gesellschaft notwendige Vertrauen 
in den technischen Fortschritt gesichert werden. Insoweit 
sind die staatlichen Institutionen aufgefordert, diesen Pro- 
zess mit am Vorsorgeprinzip ausgerichteten Maßnahmen 
rechtzeitig zu steuern. Denn ist erst einmal der Eindruck 
entstanden, der Staat würde seiner Schutzaufgabe nicht 
hinreichend gerecht, entsteht Unsicherheit, im Zuge derer 
das gesellschaftliche Vertrauen in eine neue Technologie, 
und damit auch in deren Chancen, unwiederbringlich ver- 
loren gehen kann. Dies kann - zumindest in einer demo- 
kratischen Gesellschaft - schnell das Ende einer neuen 
Technologie bedeuten. 

Um einen solchen Vertrauensverlust zu vermeiden, müs- 
sen Politik und Gesellschaft ihre Fähigkeit verbessern, 
auch unter der Bedingung von Unsicherheit zu differen- 
zierten und rationalen Risikoentscheidungen zu kommen, 
die einerseits wissenschaftliche Entscheidungskriterien 
zugrunde legen, gleichzeitig aber auch legitime, gesell- 
schaftliche Werturteile berücksichtigen. Die sozialwis- 
senschaftliche Risikoforschung hat in diesem Zusammen- 
hang das Leitbild der Risikomündigkeit entwickelt 
(PETTS et al. 2003; Risikokommission 2003; RENN 
et al. 2005; RUDDAT et al. 2007). Gemeint ist damit die 
„Fähigkeit [...], auf der Basis der Kenntnis der faktisch 
nachweisbaren Konsequenzen von risikoauslösenden Er- 
eignissen oder Aktivitäten, der verbleibenden Unsicher- 
heiten und anderer risikorelevanter Faktoren eine persön- 
liche Beurteilung der jeweiligen Risiken vornehmen zu 
können, die den Wertvorstellungen für die Gestaltung des 
eigenen Lebens sowie den persönlichen Kriterien zur Be- 
urteilung der Akzeptabilität dieser Risiken für die Gesell- 
schaft insgesamt entspricht“ (Risikokommission 2003). 
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Obwohl das Konzept hauptsächlich mit Blick auf Bürger 
und ihre individuellen Risikoentscheidungen entwickelt 
worden ist, kann es auch auf den gesellschaftlichen Um- 
gang mit kollektiven Risiken angewendet werden. Die 
Entwicklung einer am Leitbild der Risikomündigkeit 
orientierten gesellschaftlichen Risikokultur ist ein lang- 
fristiger Prozess, der ein breites Spektrum an gesell- 
schaftlichen Akteuren einbeziehen muss. Er setzt voraus, 
dass Politik, Verwaltung und Wirtschaft verloren gegan- 
genes Vertrauen der Bürger wiedergewinnen. 

Das vorliegende Sondergutachten hat Wege aufgezeigt, 
wie ein vorsorgender Umgang mit Nanotechnologien in 
der Praxis gelingen kann und welche Veränderungen da- 
für notwendig sind. Nach Auffassung des SRU sind we- 
sentliche Erkenntnisse dabei im Grundsatz auch auf an- 
dere Risikobereiche übertragbar. Dazu gehören einerseits 
neue Technologiefelder (wie die synthetische Biologie), 
aber auch schon länger bekannte Risiken, über die noch 
große Unsicherheiten herrschen (z. B. Umwelt- und Ge- 
sundheitswirkungen von hormonell wirksamen Stoffen). 
Folgende allgemeine Handlungsprinzipien lassen sich für 
den vorsorgenden Umgang mit Risiken jenseits der Nano- 
technologie festhalten: 

- Die Umsetzung des Vorsorgeprinzips konkretisiert 
sich im Zyklus von Risikoermittlung, -bewertung und 
-management und wird bestimmt durch die Kapazitä- 
ten und Prioritäten im Bereich der Risikoforschung, 
Kriterien zur Bewertung von Risiken unter Bedingun- 
gen von Unsicherheit, die Entscheidungsverfahren, 
staatliche Eingriffsmöglichkeiten zur Minimierung 
von Risiken sowie der Risikokommunikation. 

- Voraussetzung für die verantwortungsvolle Entwick- 
lung einer Technologie ist, dass ein angemessenes 
Verhältnis zwischen Innovationsforschung und Risi- 
koforschung besteht. Die Wissenskluft zwischen tech- 
nischer Entwicklung und dem Wissen über mögliche 
Folgen für Gesundheit und Umwelt ist so schmal wie 
möglich zu halten. 

- Es ist in einer auf Innovation angewiesenen modernen 
Industriegesellschaft unvermeidbar, dass mitunter Ri- 
sikoentscheidungen getroffen werden müssen, obwohl 


Wissensdefizite eine umfassende naturwissenschaftli- 
che Bewertung der möglichen Folgen unmöglich ma- 
chen. Auf der Wissensbasis zum Umgang mit den Ri- 
siken von bereits etablierten Technologien lassen sich 
in der Regel bereits frühzeitig Ansätze zur vorläufigen 
Risikoabschätzung entwickeln, die genutzt und stetig 
weiterentwickelt werden sollten. Das Vorsorgeprinzip 
mit seinem im Sondergutachten herausgearbeiteten 
Gedanken der Beweislastumkehr (widerlegbare Ge- 
fährlichkeitsvermutung) kann aber auch eine gesetzge- 
berische Risikoentscheidung dergestalt legitimieren, 
dass die Markteinführung einer neuen Technologie, 
bzw. eines darauf basierenden neuen Produkts oder 
Verfahrens (vorübergehend, bis zum Beweis ihrer Un- 
gefährlichkeit) im Interesse des Gesundheits- und Um- 
weltschutzes verboten wird. 

- Bestimmte Bereiche des Stoff-, Produkt- und Umwelt- 
rechts, die sich derzeit noch zu stark am Gefahrenbegriff 
orientieren, sind vorsorgeorientierter auszugestalten, da- 
mit schon dann Maßnahmen zur Risikominimierung 
ergriffen werden können, wenn nur eine abstrakte Be- 
sorgnis besteht, dass nicht unerhebliche negative 
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt zu erwarten sind. Dies gilt nicht nur für che- 
mische Stoffe, sondern auch für bislang schwach regu- 
lierte Produkte. 

- In einer risikomündigen Gesellschaft können sich ein- 
seitige, scheinbar vertrauensbildende und auf Beruhi- 
gung zielende Kommunikationsstrategien kontrapro- 
duktiv auswirken, wenn sie vermeintliche Sicherheiten 
kommunizieren. Nur eine Risikokommunikation, die 
Risiken und Ungewissheiten ebenso systematisch 
kommuniziert wie Chancen, hat auch dann Bestand, 
wenn Zwischenfälle oder Kommunikationskrisen das 
Vertrauen der Bürger erschüttern. Wichtige vertrau- 
ensschaffende Maßnahmen sind desweiteren, dem 
Konsumenten und den verantwortlichen Behörden 
ausreichende Informationen darüber, an welcher Stelle 
sie mit dieser neuen Technologie in Kontakt kommen, 
zur Verfügung zu sfellen und den Behörden Kapazifä- 
ten einzuräumen, die Risiken zu überwachen. 
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Bundesministerium für Umweit, Naturschutz und Reaktorsicherheit 

Erlass über die Einrichtung eines Sachverständigenrates für Umweltfragen bei dem Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit 

Vom 1 . März 2005 


§1 

Zur periodischen Begutachtung der Umweltsituation 
und Umweltbedingungen der Bundesrepublik Deutsch- 
land und zur Erleichterung der Urteilsbildung bei allen 
umweltpolitisch verantwortlichen Instanzen sowie in der 
Öffentlichkeit wird ein Sachverständigenrat für Umwelt- 
fragen gebildet. 

§2 

(1) Der Sachverständigenrat für Umweltfragen besteht 
aus sieben Mitgliedern, die über besondere wissenschaft- 
liche Kenntnisse und Erfahrungen im Umweltschutz ver- 
fügen müssen. 

(2) Die Mitglieder des Sachverständigenrates für Um- 
weltfragen dürfen weder der Regierung oder einer gesetz- 
gebenden Körperschaft des Bundes oder eines Landes 
noch dem öffentlichen Dienst des Bundes, eines Landes 
oder einer sonstigen juristischen Person des öffentlichen 
Rechts, es sei denn als Hochschullehrer oder -lehrerin 
oder als Mitarbeiter oder Mitarbeiterin eines wissen- 
schaftlichen Instituts, angehören. Sie dürfen ferner nicht 
Repräsentant oder Repräsentantin eines Wirtschaftsver- 
bandes oder einer Arbeitgeber- oder Arbeitnehmerorgani- 
sation sein oder zu diesen in einem ständigen Dienst- 
oder Geschäftsbesorgungsverhältnis stehen; sie dürfen 
auch nicht während des letzten Jahres vor der Berufung 
zum Mitglied des Sachverständigenrates für Umweltfra- 
gen eine derartige Stellung innegehabt haben. 

§3 

Der Sachverständigenrat für Umweltfragen soll die je- 
weilige Situation der Umwelt und deren Entwicklungs- 
tendenzen darstellen. Er soll Fehlentwicklungen und 
Möglichkeiten zu deren Vermeidung oder zu deren Besei- 
tigung aufzeigen. 

§4 

Der Sachverständigenrat für Umweltfragen ist nur an 
den durch diesen Erlass begründeten Auftrag gebunden 
und in seiner Tätigkeit unabhängig. 

§5 

Der Sachverständigenrat für Umweltfragen gibt wäh- 
rend der Abfassung seiner Gutachten den jeweils fachlich 
betroffenen Bundesministerien oder ihren Beauftragten 
Gelegenheit, zu wesentlichen sich aus seinem Auftrag er- 
gebenden Fragen Stellung zu nehmen. 


§6 

Der Sachverständigenrat für Umweltfragen kann zu 
einzelnen Beratungsthemen Behörden des Bundes und 
der Länder hören sowie Sachverständigen, insbesondere 
Vertretern und Vertreterinnen von Organisationen der 
Wirtschaft und der Umweltverbände, Gelegenheit zur 
Äußerung geben. 

§7 

(1) Der Sachverständigenrat für Umweltfragen erstattet 
alle vier Jahre ein Gutachten und leitet es der Bundes- 
regierung jeweils im Monat Mai zu. 

Das Gutachten wird vom Sachverständigenrat für Um- 
weltfragen veröffentlicht. 

(2) Der Sachverständigenrat für Umweltfragen erstattet 
zu Einzelfragen zusätzliche Gutachten oder gibt Stellung- 
nahmen ab. Das Bundesministerium für Umwelt, Natur- 
schutz und Reaktorsicherheit kann den Sachverständigenrat 
für Umweltfragen mit der Erstattung weiterer Gutachten 
oder Stellungnahmen beauftragen. Der Sachverständigen- 
rat für Umweltfragen leitet Gutachten oder Stellungnah- 
men nach Satz 1 und 2 dem Bundesministerium für Um- 
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu. 

§8 

(1) Die Mitglieder des Sachverständigenrates für Um- 
weltfragen werden vom Bundesministerium für Umwelt, 
Naturschutz und Reaktorsicherheit nach Zustimmung des 
Bundeskabinetts für die Dauer von vier Jahren berufen. 
Dabei wird auf die gleichberechtigfe Teilhabe von Frauen 
und Männern nach Maßgabe des Bundesgremienbeset- 
zungsgesefzes hingewirkt. Wiederberufung ist möglich. 

(2) Die Mitglieder können jederzeit schriftlich dem 
Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reak- 
torsicherheit gegenüber ihr Ausscheiden aus dem Rat er- 
klären. 

(3) Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, so wird ein 
neues Mitglied für die Dauer der Amtszeit des ausge- 
schiedenen Mitglieds berufen; Wiederberufung ist mög- 
lich. 

§9 

(1) Der Sachverständigenrat für Umweltfragen wählt in 
geheimer Wahl aus seiner Mitte einen Vorsitzenden oder 
eine Vorsitzende für die Dauer von vier Jahren. Wieder- 
wahl isf möglich. 
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(2) Der Sachverständigenrat für Umweltfragen gibt 
sich eine Geschäftsordnung. Sie bedarf der Genehmigung 
des Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit. 

(3) Vertritt eine Minderheit bei der Abfassung der Gut- 
achten zu einzelnen Fragen eine abweichende Auffas- 
sung, so hat sie die Möglichkeit, diese in den Gutachten 
zum Ausdruck zu bringen. 

§ 10 

Der Sachverständigenrat für Umweltfragen wird bei 
der Durchführung seiner Arbeit von einer Geschäftsstelle 
unterstützt. 

§11 

Die Mitglieder des Sachverständigenrates für Umwelt- 
fragen und die Angehörigen der Geschäftsstelle sind zur 
Verschwiegenheit über die Beratungen und die vom Sach- 
verständigenrat als vertraulich bezeichneten Beratungs- 
unterlagen verpflichtet. Die Pflicht zur Verschwiegenheit 
bezieht sich auch auf Informationen, die dem Sachver- 
ständigenrat gegeben und als vertraulich bezeichnet wer- 
den. 


§ 12 

(1) Die Mitglieder des Sachverständigenrates für Um- 
weltfragen erhaben eine pauschale Enfschädigung sowie 
Ersatz ihrer Reisekosten. Diese werden vom Bundesminis- 
terium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern und 
dem Bundesministerium der Finanzen festgesetzt. 

(2) Die Kosten des Sachverständigenrates für Umwelt- 
fragen trägt der Bund. 

§ 13 

(1) Im Hinblick auf den in § 7 Abs. 1 neu geregelten 
Termin für die Zuleitung des Gutachtens an die Bundes- 
regierung kann das Bundesministerium für Umwelt, Na- 
turschutz und Reaktorsicherheit die bei Inkrafttreten die- 
ses Erlasses laufenden Berufungsperioden der Mitglieder 
des Sachverständigenrates ohne Zustimmung des Bun- 
deskabinetts bis zum 30.06.2008 verlängern. 

§14 

Der Erlass über die Einrichtung eines Rates von Sach- 
verständigen für Umweltfragen bei dem Bundesminister 
für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit vom 
10. August 1990 (GMBl. 1990, Nr. 32 , S. 831) wird hier- 
mit aufgehoben. 


Berlin, den 1. März 2005 


Der Bundesminister für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit 
Jürgen Trittin 
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